Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Solacutan® 30 mg/g Gel

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Diclofenac-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Solacutan 30 mg/g Gel anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Solacutan 30 mg/g Gel aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist Solacutan 30 mg/g Gel und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Solacutan 30 mg/g Gel beachten?

1. Was ist Solacutan 30 mg/g Gel und
wofir wird es angewendet?

Solacutan Gel ist ein nicht-steroidales, entziindungs-
hemmendes dermatologisches Gel. Solacutan Gel wird
auf die Haut aufgetragen, um ein als aktinische oder
solare Keratose bekanntes Hautproblem zu behandeln,
das durch ausgiebige Sonneneinwirkung Gber einen
langen Zeitraum hinweg verursacht wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

Solacutan 30 mg/g Gel beachten?

Solacutan Gel darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Diclofenac oder einen derin
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind.
— wenn Sie nach Einnahme von Aspirin oder einem
anderen nichtsteroidalen entziindungshemmenden

Arzneimittel jemals eine allergische Reaktion wie zum

Beispiel einen Hautausschlag (Nesselausschlag),
Atemprobleme (Keuchen) oder eine laufende Nase
(allergische Rhinitis) bei sich festgestellt haben.

— wenn Sie sich in den letzten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft befinden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Solacutan Gel anwenden.

Die Méglichkeit systemischer Nebenwirkungen nach
Auftragen von Solacutan Gel kann nicht ausgeschlos-
sen werden, wenn das Arzneimittel auf groRen Haut-
arealen und Uber einen langeren Zeitraum angewendet
wird. Konsultieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:
* ein Magen-Darm-Geschwir oder Magen-Darm-
Blutungen haben oder in der Vergangenheit hatten,
* Herz-, Leber- oder Nierenprobleme haben,
 irgendeine Art von Blutungsstérung haben oder
leicht Blutergiisse bekommen.
Wahrend der Anwendung von Solacutan Gel, ist
sowohl direkte Sonneneinwirkung als auch der Besuch
von Sonnenstudios zu vermeiden. Das Arzneimittel ist
bei Auftreten von Hautreaktionen abzusetzen.
Nicht auf Wunden, infizierte Haut oder Ekzeme auftra-
gen.
Solacutan Gel darf nichtin die Augen gelangen oder mit
der Mund- oder Nasenschleimhaut in Beriihrung
kommen und darf nicht geschluckt werden. Wenn
Solacutan Gel versehentlich verschluckt wurde,
suchen Sie sofort einen Arzt auf.
Setzen Sie Solacutan Gel ab und wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn sich bei Ihnen ein ausgedehnter
Hautausschlag entwickelt.
Nach der Anwendung von Diclofenac-haltigen Arznei-
mitteln auf der Haut, kbnnen Sie einen luftdurchlassi-
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gen Verband (nicht-okklusiv) verwenden. Benutzen Sie
keinen luftdicht abschlielfenden Verband.

Kinder und Jugendliche

Fur die Anwendung von Solacutan Gel bei Kindern und
Jugendlichen liegen keine Dosierungsempfehlungen und
Indikationen vor.

Anwendung von Solacutan Gel zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wenden Sie Solacutan Gel nicht an, wenn Sie in den
letzten 3 Monaten der Schwangerschaft sind. Wéhrend
der ersten 6 Monate der Schwangerschaft sollten Sie
Solacutan Gel nur anwenden, wenn es unbedingt
notwendig ist und lhr Arzt es Ihnen empfohlen hat. Wenn
Sie wahrend dieses Zeitraums eine Behandlung benéti-
gen, sollte die niedrigste Dosis fur méglichst kurze Zeit
verwendet werden.

Orale Darreichungsformen (z. B. Tabletten) mit Diclofenac
kénnen bei lhrem ungeborenen Kind Nebenwirkungen
verursachen. Es ist nicht bekannt, ob flir Diclofenac das
gleiche Risiko besteht, wenn es auf der Haut angewendet
wird.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie stillen. Solacutan
Gel kann wahrend der Stillzeit mit Vorsicht angewendet
werden, darf jedoch nicht auf die Brust aufgetragen
werden.

Wenn Sie schwanger sind, vorhaben schwanger zu
werden, oder stillen und |hr Arzt die Behandlung fur
angemessen erachtet, darf Solacutan Gel auf nicht mehr
als ein Drittel Ihres Kérpers aufgetragen und nicht langer
als drei Wochen angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

Solacutan Gel enthélt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthélt 15 mg Benzylalkohol pro 1g
Gel.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Solacutan 30 mg/g Gel anzu-
wenden?

— Solacutan Gel ist fur Kinder nicht geeignet.

— Wenden Sie Solacutan Gel immer genau nach
Absprache mit lhnrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

— Solacutan Gel ist nur zur Anwendung auf der Haut
bestimmt.

— Vor Gebrauch die Uber der Tubend&ffnung befindliche
Aluminium-Membran mit dem Deckel durchstechen.

— Verteilen Sie vorsichtig eine kleine Menge Gel auf die
zu behandelnde Hautfldche und reiben Sie es sanft in
die Haut ein. Die benétigte Gelmenge variiert in
Abhangigkeit von der Grofke des zu behandelnden
Bereichs. Gewohnlich reichen 0,5 Gramm Gel
(entspricht in etwa der GréRe einer Erbse) flr einen
Bereich von 5¢cm x 5¢cm aus. Es sollte jedoch nicht
mehr als insgesamt 8 Gramm pro Tag angewendet
werden.

— Falls von lhrem Arzt nicht anders verordnet, kann
Solacutan Gel zweimal téglich aufgetragen werden.
Beim Auftragen des Gels auf die Haut werden Sie
eventuell einen leichten Kuhleffekt feststellen.

— Der Ubliche Behandlungszeitraum betragt 60 bis 90
Tage. Die maximale Wirkung wurde bei einer Behand-
lungsdauer von ca. 90 Tagen erzielt. Eine vollstandige
Heilung kann eventuell bis zu einem Monat nach
Beendigung der Behandlung benétigen.

— Nach dem Auftragen des Gels sollten die Hande mit
einem Papiertuch abgewischt und dann gewaschen
werden, es sei denn, die Hande sind der zu behan-
delnde Bereich.

— Wenn versehentlich zu viel Gel aufgetragen wird, sollte
das Uberschissige Gel mit einem Papiertuch abge-
wischt werden.

— Das Papiertuch sollte im Hausmdll entsorgt werden,
um zu verhindern, dass Produktreste in die Gewéasser
gelangen. Vor dem Anlegen eines Verbandes sollte
das Gel einige Minuten auf der Haut trocknen.

Wenn Sie eine grofere Menge von Solacutan Gel
angewendet haben, als Sie sollten

Bei deutlicher Uberschreitung der empfohlenen Dosie-
rung bei der Anwendung auf der Haut sollte das Gel
wieder entfernt (z. B. miteinem Papiertuch, im Restmll zu
entsorgen) und mit Wasser abgewaschen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Solacutan Gel verges-
sen haben

Fahren Sie mit der vorschriftsmaRigen Anwendung fort
aber verwenden Sie keinesfalls die doppelte Menge, um
die vergessene Anwendung nachzuholen.
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4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Falls Sie eine der folgenden Nebenwirkungen haben,
horen Sie mit der Anwendung von Solacutan Gel auf
und kontaktieren Sie so schnell wie méglich lhren
Arzt:

Hautausschlag (Nesselausschlag), Atemprobleme
(Keuchen); Schwellung des Gesichtes; laufende Nase
(Allergische Rhinitis). Diese Symptome zeigen an, dass
Sie eventuell allergisch auf Solacutan Gel sind.

Falls eine der folgenden haufigen Nebenwirkungen
schwerwiegend sind oder langer als ein paar Tage
anhalten, sollten Sie mit der Anwendung von Solacutan
Gel aufhoren und Ihren Arzt kontaktieren: Jucken, Haut-
ausschlag, Hautrétung, Entziindung, Kontaktdermatitis,
Schmerzen und Blasenbildung.

Andere haufige Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen)

Reizung oder Kribbeln an der Behandlungsstelle, Binde-
hautentziindung, Allergie, ein schmerzhaftes Gefiihl beim
BerUhren der Haut, Ameisenlaufen, Muskelsteifigkeit,
Hautentziindung, Ekzem, trockene Haut, Schwellung,
Hautausschlag (einschlieRlich Schuppen- oder Blasen-
bildung), schlaffe Haut und Hautgeschwdir.

Gelegentliche Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen)

Augenschmerzen, tranende/trockene Augen, Bauch-
schmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Haarausfall, Schwellun-
gen im Gesicht, starke Blutung oder fettige Haut, ein
Masern-ahnlicher Hautausschlag.

Seltene Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen)
Hautentztindung mit gro3en Blasen

Sehr seltene Nebenwirkungen: (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen)

Blutungen im Magen-Darm-Trakt, Probleme mit den
Nieren, Atembeschwerden (Asthma), allergische Uber-
empfindlichkeitsreaktionen aller Art (einschlieRlich
Nesselsucht, eine sich schnell entwickelnde Schwellung
der Haut und Schleimh&ute), infizierter Hautausschlag,
Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht.

Es wurde Uber eine voriibergehende Verfarbung der
Haare am Verabreichungsort berichtet. Diese Verfarbung
geht normalerweise nach Absetzen der Behandlung
zurick.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt ber
das Bundesinstitut fiir 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Solacutan 30 mg/g Gel aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und
dem Umkarton nach «verwendbar bis» angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Solacutan Gel 6
Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Solacutan Gel enthalt

Der Wirkstoff ist:
Diclofenac-Natrium
1g Gel enthalt 30 mg Diclofenac-Natrium.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumhyaluronat; Macrogol 400; Benzylalkohol; gerei-
nigtes Wasser

Wie Solacutan Gel aussieht und Inhalt der Packung
Solacutan Gel ist ein klares, durchsichtiges, farbloses bis
gelbliches Gel und ist in Aluminiumtuben zu 10g, 2549,
269, 309, 50g, 60g und 909 erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
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Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089/641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland: Solacutan 30 mg/g Gel

Osterreich: Solacutan 3% Gel

Polen: Solacutan

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Dezember 2024.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt
die fiir die Sicherheit des Arzneimittels relevanten
Informationen. Gebrauchsinformationen von
Arzneimitteln werden fortlaufend (iberarbeitet und an den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst.
Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle digitale
Version dieser Gebrauchsinformation unter https.//www.
gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service
GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten
mobilen Endgerédt/Smartphone durch einen Scan des
linearen Barcodes oder des Data Matrix-2D-Codes/QR-
Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0,
abgerufen werden.
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