Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Solco-Derman®Lésung
Fur Kinder und Erwachsene.

Wirkstoffe: Essigsdure 99 %; Oxalsaure x 2 H>O; Salpetersaure 70 %; Milchsaure 90 %
und Kupfer(ll)nitrat x 3 H20.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Die gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind (siehe
Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Solco-Derman® und woflir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Solco-Derman® beachten?
Wie ist Solco-Derman® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Solco-Derman® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oUW~

1. WAS IST SOLCO-DERMAN® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Solco-Derman® ist ein Arzneimittel zur Anwendung auf Warzen (Dermatikum).

Anwendungsgebiete
Solco-Derman® wird zur lokalen Behandlung von gewdhnlichen Warzen (Verrucae
vulgares) und Dornwarzen der FuBBsohlen (Verrucae plantares) angewendet.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOLCO-DERMAN®
BEACHTEN?
Solco-Derman® ist zur auBerlichen Anwendung bestimmt.

Solco-Derman® darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen einen der Wirkstoffe (Essigsdure 99 %; Oxalsdure x 2
H20; Salpetersaure 70 %; Milchsaure 90 % oder Kupfer(ll)nitrat x 3 H2O) von
Solco-Derman® sind.

e Dbei bdsartigen Hautveranderungen und solchen Hautveranderungen, bei denen
ein Verdacht auf Bosartigkeit nicht zweifelsfrei ausgerdumt werden kann.

e bei Warzen im Gesichtsbereich, an den Ubergangszonen zur Schleimhaut und im
Anogenitalbereich (After und Geschlechtsorgane)
bei entziindeten Warzen

¢ wenn Sie eine Neigung zu ausgepragter Narbenbildung haben
Sommersprossen und Keloiden (Wulstnarben)

Die Anzahl der gleichzeitig behandelten Warzen sollte 2 - 3 und deren Gesamtflache 2 -
3 cm? nicht Uberschreiten. Falls eine groBere Anzahl von Warzen zu behandeln ist,
sollte dies in mehreren Sitzungen in Abstédnden von ca. 4 Wochen erfolgen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Solco-Derman®
anwenden.Solco-Derman® entspricht einer starken Saurelésung und ist
gewebeschadigend. Eine unsachgemaBe Behandlung mit Solco-Derman® (vor allem
das Auftragen von zu groBen Mengen) kann zu Hautverletzungen und zu Lasionen des
darunter liegenden Gewebes flihren. Eine versehentliche Benetzung der gesunden Haut
muss sofort mit einem feuchten Tupfer abgewischt werden.

Warzen an den Hautarealen mit diinner Epidermis (Oberhaut) sind im Therapieverlauf
dfter zu kontrollieren, gegebenenfalls sollte Solco-Derman® weniger dosiert werden.

Mit anderen Arzneimitteln vorbehandelte Warzen sind mit Vorsicht zu behandeln.

Bei vorausgegangener Gewebeentnahme ist mit der Anwendung von Solco-Derman®
ca. 2 Wochen zu warten, um eventuell stéarkeres Brennen zu vermeiden.

Das Anlegen eines dicht abschlieBenden Verbandes (Okklusivverbandes) wahrend der
Behandlung wird nicht empfohlen.

Kinder und Jugendllche
Solco-Derman® kann auch bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.
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Bei Anwendung von Solco-Derman® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Es sind bislang keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Solco-Derman® kann auch wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet
werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

3. WIE IST SOLCO-DERMAN® ANZUWENDEN?

Die erste Anwendung von Solco-Derman® sollte stets vom Arzt bzw. durch medizinisch
geschultes Personal durchgefiihrt werden. AnschlieBend kann die Anwendung von
entsprechend angewiesenen Patienten selbst zu Hause erfolgen.

Wenden Sie Solco-Derman® immer genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Solco-Derman® entspricht einer Saureldsung und ist gewebeschadigend. Daher sollte
Solco-Derman® streng begrenzt auf Warzen angewendet werden. Falls gesunde Haut
mit Solco-Derman®benetzt wird, ist diese sofort mit einem feuchten Tupfer abzuwischen.

In jeder Packung von Solco-Derman® befinden sich 2 Applikationshilfen: Die
Glaskapillaren dienen zum Entnehmen und zum Auftragen der Lésung. Mit dem
abgeschragten Ende der Kunststoffstdbchen wird die Losung nach dem Auftragen in
das Warzengewebe eingearbeitet.

Die Anzahl der gleichzeitig behandelten Warzen sollte 2 - 3 und deren Gesamtflache 2 -
3 cm? nicht Uberschreiten. Falls eine gréBere Anzahl von Warzen zu behandeln ist,
sollte dies in mehreren Sitzungen in Abstédnden von ca. 4 Wochen erfolgen.

Die Anwendungshaufigkeit richtet sich nach der GréBe, Dicke und Lokalisation der
Warze. Meist genligen 2 Behandlungssitzungen; sehr stark verhornte FuBwarzen
kénnen mehr als 2 Behandlungssitzungen erfordern.
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Art und Dauer der Anwendung

1. Vorbehandlung

Vor dem Auftragen von Solco-Derman® empfiehlt es sich, die zu behandelnde Warze
mit Alkohol zu reinigen. Bei stark verhornten Hautverdnderungen kann die Hornschicht
vor der Applikation vom Arzt teilweise abgetragen werden.

Il. Offnen der Ampulle

Durch leichtes schitteln und klopfen flieBt die evil. in der Spitze der Ampulle befindliche
Lésung in den unteren Ampullenteil ab. AnschlieBend wird der Ampullenhals an der
Strichmarkierung abgebrochen. Die gebéffnete Ampulle kann aufrecht in die Vertiefung
des Kunststoff-Aufbewahrungsteils gestellt werden.

lll. Auftragen der Lésung

Die Glaskapillare kurz in die Lésung eintauchen; sie flllt sich von selbst mit einer
bestimmten Menge Lésung. Die gefillte Glaskapillare streng begrenzt auf die Warze
von der Mitte zum Rand hin- und herbewegen, damit sich die Lésung auf der
Warzenoberflache gleichmaBig verteilt. Es soll nur soviel Lésung aufgetragen werden,
wie das Warzengewebe aufnimmt. Dabei ist zu beachten, dass nicht zu groB3e Mengen
angewendet werden, da es bei fehlerhafter Anwendung zu L&sionen des darunter
liegenden Gewebes kommen kann.

Nach dem Auftragen wird die Lé6sung mit dem abgeschragten Ende des
Kunststoffstdbchens durch sanftes mechanisches Driicken in das Warzengewebe
eingearbeitet. In den n&chsten 3 - 5 Minuten bildet sich eine weif3-graue bis gelbliche
Verfarbung. Gleichzeitig versplren Sie meist ein ,Warmegefuhl“ oder ,leichtes
Brennen®. Kommt es zu keiner einheitlichen Verfarbung, so war die Behandlung nicht
ausreichend. Es sollte noch einmal Solco-Derman® angewendet werden, bis die
beschriebene Verfarbung auftritt.

Die maximale Behandlungszeit von 15 Minuten bei gewdhnlichen Warzen und 30
Minuten bei FuBwarzen sollte nicht Gberschritten werden.

Beim Auftreten von Schmerzen muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.
Spllen Sie die Warzenoberflache mehrere Minuten lang mit Wasser ab.

IV. Nachkontrolle

Nach 3 - 6 Tagen wird die Warze mumifiziert und in eine trockene, braune Kruste
(Schorfkruste) umgewandelt. Ist die Mumifizierung nicht vollstandig, sollte nach 4-6
Tagen eine Nachbehandlung erfolgen. Sie sollte nicht Ianger als 5 Minuten dauern.

Die Schorfkruste sollte nicht abgelést werden, sie féllt spontan nach ca. einem Monat
ab. Nach dem Abfallen des Schorfes wird die betroffene Hautstelle nach ca. einem
Monat nochmals untersucht. Die Behandlung ist abgeschlossen, wenn kein krankhaftes
Gewebe mehr sichtbar ist.
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V: Andere wichtigen Hinweise bei der Anwendung
Die Schorfbildung kann durch tagliches Betupfen der behandelten Warze mit Alkohol
beschleunigt werden.

Nach dem Waschen, Baden oder Duschen sollte die behandelte Hautflache nicht
trocken gerieben, sondern leicht abgetupft werden.

Der behandelte Hautbezirk sollte bis zur vollstandigen Abheilung (ca. 2 - 4 Monate)
wegen der Mdglichkeit einer starken Braunfarbung (Pigmentierung) vor direkter Sonnen-
oder UV-Strahlung geschuitzt werden.

Sollte Solco-Derman® versehentlich in das Auge gelangen, ist dies sofort mit reichlich
Wasser, besser jedoch mit 1 %iger Natriumhydrogenkarbonat-Lésung zu spulen und
sofort ein Augenarzt zu konsultieren.

Die Therapie versehentlicher Einnahme von Solco-Derman® entspricht den allgemeinen
MaBnahmen bei Sdurevergiftungen: Mdglichst sofortiges Trinken groBer Wassermengen
und Einweisung in die Klinik.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Solco-Derman® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Solco-Derman® angewendet haben als Sie
sollten:

Bei unsachgemafBer Anwendung (vor allem bei einer Anwendung von zu gro3en
Mengen) kann es zu L&sionen des darunter liegenden Gewebes kommen. Waschen Sie
sofort die betroffene Hautstelle mit Wasser ab, gegebenenfalls konsultieren Sie lhren
Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Solco-Derman® vergessen haben
Die Behandlung kann nachgeholt werden, sobald das Versehen bemerkt wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung von Solco-Derman® haben, fragen Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und
MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Hautreaktionen (z. B. Pigmentierungsstérungen)

Haufigkeit nicht bekannt: Hautnekrosen, Hautl&sionen)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Reaktion an der Applikationsstelle (z. B. Brennen, Schmerzen, Rétung)

Verletzung, Vergiftung und durch Eingriffe bedingte Komplikationen
Selten: Narben

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.
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5. WIE IST SOLCO-DERMAN® AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf!

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung und auf dem Ampullenetikett
<Verwendbar bis> (<Verw.bis>) angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Fir jede Behandlung ist eine frisch ge6ffnete Ampulle zu verwenden. Die Lésung verliert
ihre Wirksamkeit, wenn sie Uber einen Zeitraum von mehreren Stunden offen stehen
bleibt.

Entsorgung der angebrochenen Ampullen

Die Lésung entspricht einer starken Saure, daher diese nicht in den Abfall werfen,
sondern die Ampulle unter flieBendem Wasser entleeren und anschlielBend wegwerfen
(Altglas).

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Solco-Derman® enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Eine Ampulle mit 0,2 ml Lésung enthalt 8,2 mg Essigsaure 99 %; 11,5 mg Oxalsaure x
2 H>0O; 116,1 mg Salpetersaure 70 %; 0,9 mg Milchsaure 90 % und 0,0095mg
Kupfer(ll)nitrat x 3 H20.

Sonstige Bestandteile: Gereinigtes Wasser

Wie Solco-Derman® aussieht und Inhalt der Packung

Solco-Derman® ist eine klare, farblose Losung.

Eine Packung enthélt 5 Ampullen zu je 0,2 ml Lésung sowie 5 Kunststoffstdbchen und
10 Glaskapillaren.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. 1

D — 61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiiberarbeitet im September 2013.

Fur die Anwendung von Solco-Derman® zu Hause
Liebe Patientin, lieber Patient,

Ihr behandelnder Arzt hat lhnen fiir die Entfernung lhrer Warze Solco-Derman®
verschrieben und lhnen bereits die Anwendung demonstriert.

Sie haben vorher die Angaben in der Gebrauchsinformation sorgfaltig gelesen. Wir
mochten nochmals auf einige Punkte bezlglich der Anwendung hinweisen, da hiervon
der Erfolg der Warzen-Behandlung mit Solco-Derman® abhangt.

Die Wirkung von Solco-Derman® auf Warzen basiert darauf, dass Solco-Derman® einer
starken Saurel6sung entspricht und das kranke Gewebe der Warze zerstdrt. Damit nur
das kranke Gewebe geschadigt wird, sollten Sie die Lésung nur auf Warzen aufbringen.
Falls die gesunde Haut mit der L&ésung benetzt wird, wischen Sie diese sofort mit einem
feuchten Tupfer ab.

Bevor wir mit den Anwendungshinweisen beginnen, mdchten wir in Erinnerung rufen,
fir jede Behandlung stets eine frisch ge6ffnete Ampulle zu verwenden, bei vielen
Warzen nicht alle auf einmal zu behandeln, die Lésung nicht im Gesicht oder an den
Ubergangen zur Schleimhaut anzuwenden und beim Abtrocknen die zu behandelnde
Hautflache nur leicht trocken abzutupfen.

Sie finden in der Packung von Solco-Derman® 2 Applikationshilfen: Die Glaskapillaren
dienen zum Entnehmen und zum Auftragen der Lésung. Mit dem abgeschragten Ende
der Kunststoffstdbchen kénnen Sie die Lésung in das Warzengewebe einarbeiten.

Vorbehandlung

Reinigen Sie die zu behandelnde Hautflache mit Alkohol

= Bei stark verhornten Warzen kann die Hornschicht vom Arzt teilweise abgetragen
werden.

[
.

2. Offnen der Ampulle

Klopfen Sie an die Ampullenspitze, damit die evil. in der Spitze befindliche Lésung in
den unteren Ampullenteil abflieft.

Ampullenhals an der Strichmarkierung abbrechen: Die gedffnete Ampulle kann in
die Vertiefung des Kunststoffteils gestellt werden.
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Auftragen der Losung

Tauchen Sie die Glaskapillare kurz in die Lésung. Sie flllt sich von selbst.

Lésung streng begrenzt auf die Warze von der Mitte zum Rand hin- und
herbewegen.

Nur soviel Lésung auftragen, wie das Warzengewebe aufnimmt.

Mit dem abgeschragten Ende des Kunststoffstdbchens die Lésung unter leichtem
Druck in das Warzengewebe einarbeiten.

Nach ca. 3 - 5 Minuten kommt es zu einer weif3-grauen bis gelblichen Verfarobung der
Warze. Sie verspiren meist ein ,Warmegefihl“ oder ,leichtes Brennen®.

Kommt es zu keiner einheitlichen Verfdrbung, so war die Behandlung nicht
ausreichend. Es sollte noch einmal Solco-Derman® angewendet werden, bis die
beschriebene Verfdrbung auftritt.

Die maximale Behandlungszeit sollte 15 Minuten bei gewdhnlichen Warzen und 30
Minuten bei FuBwarzen nicht Gberschreiten. Beim Auftreten von Schmerzen muss
die Behandlung sofort abgebrochen werden. Spllen Sie die Warzenoberflache
mehrere Minuten lang mit Wasser ab.

4. Nachkontrolle

Nach 3 - 6 Tagen verfarbt sich die Warze dunkel-braunlich (Mumifizierung), es bildet
sich eine braune Kruste (Schorfkruste).

Ist die Mumifizierung nicht vollstdndig, sollte nach 4 - 6 Tagen eine Nachbehandlung
erfolgen. Die Behandlung sollte nicht ldnger als 5 Minuten dauern.

Die Schorfbildung kann durch tagliches Betupfen der behandelten Warze mit Alkohol
beschleunigt werden. Die Schorfkruste sollte nicht abgelést werden, sie fallt spontan
nach ca. einem Monat ab.

5. Behandlungsende

Nach dem Abfallen des Schorfes wird die betroffene Hautstelle nach ca. einem
Monat nochmals untersucht. Die Behandlung ist abgeschlossen, wenn kein
krankhaftes Gewebe mehr sichtbar ist. Ein endgltiges Urteil kann nur Ihr
behandelnder Arzt abgeben.

Die betroffene Hautstelle bis zur vollstandigen Abheilung vor direkter Sonnen- und
UV-Strahlung schiitzen: Méglichkeit zu starker Braunverfarbung (Pigmentierung).
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