KULLANMA TALIMATI
SOLERAT %05+%1,5+%1,5 jel
Cilde uygulanir.
e Etkin madde: Her 1 gram jel etken madde olarak 15 mg mepiramin maleat, 15 mg
lidokain ve 50 mg dekspantenol icerir.
o Yardimct madde(ler): Klorheksidin diglukonat, esans, propilen glikol, hidroksipropil

seliiloz, sitrik asit monohidrat ve deiyonize su.

Bu ilaax kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yiksek

veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. SOLERAT nedir ve ne icin kullanilir?

1

2. SOLERAT 1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SOLERAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SOLERAT in saklanmas

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SOLERAT nedir ve ne icin kullanilir?

SOLERAT, 30 gramlik aluminyum tiiplerde sunulan bir jeldir.

SOLERAT, etkin madde olarak mepiramin maleat, lidokain ve dekspantenol icerir.
SOLERAT deriye uygulandiginda, lokal olarak antialerjik (alerjiyi giderici), antienflamatuar
(iltihab1 giderici), antipruritik (kasintiyr giderici) ve anestezik etki gosterir.

SOLERAT, giines yaniklari, bocek sokmalari, tirtiker (kurdesen), kasint1 ve birinci derece
(hafif) yaniklarda kullanilir.




2. SOLERAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SOLERAT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e SOLERAT’1n formilasyonunda bulunan etkin ve yardimeir maddelerden herhangi birisine
kars1 alerjiniz var ise,

e [ltihapli deri hastaliklar1 ile enfekte yaralar, iltihapli deri enfeksiyonlar1 ve bulasict

hastaliklar var ise ilact kullanmayniz.

SOLERAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

SOLERAT, gozlere ve 1slak dokulara (mukoza) temas ettirilmemelidir. Gozler ile temas
durumunda, gdzlerin bol su ile yikanmas1 onerilir.

SOLERAT, genis viicut yiizeylerine uygulanmamalidir.

SOLERAT, 7 giin siire ile kullanimia ragmen, mevcut yakinmalarin siirmesi veya artmasi
durumunda bir doktora danisilmalidir.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiklarinda kalp ritm
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen

doktorunuza danisiniz.

SOLERAT ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SOLERAT, cilde siiriildiigiinden a¢ ya da tok uygulanabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLERAT'In bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenol ile hayvanlar
izerinde yapilmis ¢aligma da mevcut degildir.

SOLERAT, gerekli degilse gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



SOLERAT"n bilesiminde bulunan mepiramin, lidokain ve dekspantenoliin anne siitiine gegip
geemedigi bilinmemektedir.
S6z konusu maddelerin siit ile atilim1 hayvanlar tizerinde de arastirllmamastir.

Emzirme déneminde SOLERAT kullanimi konusunda doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SOLERAT"n ara¢ ve makine kullanimi {izerine bir etkisi yoktur.

SOLERAT’mm i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
SOLERAT’1n igeriginde bulunan propilen glikol, deride irritasyona neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Herhangi bir ilag ile etkilesimi bildirilmemistir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SOLERAT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi siirece agsagidaki dozlarda kullaniniz.
SOLERAT, gunde birkac kez lezyonlu bélgeye strtldr.

SOLERAT, 7 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

SOLERAT, ince bir tabaka halinde ciltteki lezyonlu bdlgeye surdlir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

2 yagin altindaki ¢ocuklarda, hekim onay1 olmaksizin kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Bildirilmemistir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:



Bildirilmemistir.
Eger SOLERAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SOLERAT kullandiysaniz:
SOLERAT 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

SOLERAT"1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

SOLERAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SOLERAT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SOLERAT’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler gorulebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SOLERAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Bilinmiyor:

o Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti

e Soluk almada zorluk

e YUz, dudak, dil veya bogazda sisme

¢ Ani kan basinci diismesi



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SOLERAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Cok seyrek:

e Deri dokintileri

Bilinmiyor:

e Ciltte yaygin ama siddetli olmayan kizariklik ve kasinti

¢ Yiiksek ates

e Kusma

e Carpiti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gordlir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Bilinmiyor:

¢ Deride hafif kizariklik ve kasinti

e [stah kaybi

e Halsizlik

e Yorgunluk

e Uykusuzluk

e Bas agrist

e Bag donmesi

e Bulanti

e Ishal

Bunlar SOLERAT ’1n hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. SOLERAT"1IN saklanmasi
SOLERAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLERAT 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SOLERAT’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitdzii Mahallesi 2177. Cadde
No0:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mabhallesi, Fatih Bulvari, No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: ...1...1... tarihinde onaylanmistir.



