A Wazne informacje na temat
bezpiecznego stosowania

Zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania: SOLPHADERMOL
zawiera roztwor wodorotlenku
potasu (potas kaustyczny) i w
przypadku nieodpowiedniego
stosowania moze wywiera¢ efekt
zracy.

* Nie spozywac!

* Podczas stosowania nalezy
przechowywac buteleczke
w miejscu niedostepnym i
niewidocznym dla dzieci.

* Nie stosowac wyrobu
medycznego SOLPHADERMOL u
niemowlat i matych dzieci ponizej
2 lat.

* Nalezy unika¢ kontaktu preparatu
z oczami! Umyc¢ rece po kazdym
uzyciu. Jesli SOLPHADERMOL

dostanie sie do oka, nalezy
natychmiast, przez 15 minut,
przemywac je pod biezaca
wod3a i zwroci¢ sie po pomoc
lekarska. Nalezy zgtosi¢ sie do
lekarza i pokazac niniejszg ulotke.
Aby unikng¢ podraznien, nalezy
upewnic sie, ze roztwor nie ma
kontaktu ze zdrowg skorg lub
btonami Sluzowymi. Aby unikngé¢
rozprzestrzeniania sie na obszary
zdrowej skory, pozostawi¢ roztwor
do catkowitego wyschniecia.
Natychmiast sptukaé roztwor
rozlany na skérze i blonach
sluzowych duzg iloscig biezacej
wody przez 15 minut.

W razie potkniecia: Wyptukac¢
jame ustng, wypi¢ duzg ilos¢
wody. NIE wywotywaé wymiotow.
Natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem.

W przypadku przedawkowania
lub zbyt czestego stosowania
moze wystgpic¢ bolesne zapalenie
skory. Z tego wzgledu nalezy
przestrzegac instrukcji dotyczacej
,SpOosob stosowania”.

Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu
preparatu z ubraniem, tekstyliami
lub obrusami.

Jesli SOLPHADERMOL

zostanie rozlany, nalezy go
zebra¢ papierowym recznikiem

i natychmiast przemy¢
powierzchnie duzg iloscig wody.
Jesli szpatutka utknie w otworze
butelki, nalezy wymieni¢ produkt
w aptece/u sprzedawcy. Nie
podejmowac proby wyjmowania
szpatutki z otworu butelki
(niebezpieczenhstwo oparzenia
chemicznego!).

~\

Dla pacjentéw, rodzicéw lub
opiekunéw
Prosze zapoznac¢ sie z trescig niniejszej
ulotki informacyjnej, gdyz zawiera ona
wazne informacje na temat stosowania
wyrobu medycznego. W przypadku
pytan nalezy skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuts.

Ulotka

SolPHADerMOL®

Roztwér do usuwania zmian skérnych
mieczaka zakaznego
(molluscum contagiosum),
do miejscowego stosowania na skore
Skiad:

1 ml preparatu Solphadermol zawiera
50 mg wodorotlenku potasu.

Inne sktadniki: woda oczyszczona.
1 opakowanie zawiera 2 ml roztworu do

aplikacji na skore. Nasadka zamykajgca
jest wyposazona w plastikowg szpatutke
do nanoszenia roztworu.

DO CZEGO StUZY SOLPHADERMOL

SOLPHADERMOL jest przeznaczony
do stosowania zewnetrznego w
przypadkach mieczaka zakaznego

— do usuwania wykwitow skoérnych
powodowanych przez wirusa.

SOLPHADERMOL powoduje
uszkodzenie zainfekowanych
komorek oraz wywotuje miejscowg
reakcje obronng skéry w obszarze
wykwitow. Celem kuraciji jest
wywotanie bezbolesnego zapalenia
ograniczajgcego sie do obszaru
wykwitu. W momencie ustgpienia stanu
zapalnego wykwity skérne mieczaka
réwniez ulegajg wygojeniu.

Uwaga: SOLPHADERMOL nie jest
przeznaczony do leczenia brodawek
zwyktych (verrucae). Jesli nie jestes

pewien, czy u Ciebie lub Twojego

dziecka wystepuje mieczak zakazny,
czy brodawki zwykte, przed uzyciem
preparatu skonsultuj sie z lekarzem.

ZANIM ZASTOSUJESZ
SOLPHADERMOL

SOLPHADERMOL nie moze byé
stosowany:

e w poblizu oczu

* na guzkach, na ktérych wystepuja juz
zmiany zapalne, na btony Sluzowe
(w ustach oraz na genitaliach), na
otwarte rany lub zadrapang albo
uszkodzong skore

« do leczenia brodawek zwyktych,
brodawek starczych, znamion,
odciskéw lub innych zrogowacen
skornych

* u niemowlat i matych dzieci ponizej
2 lat

* w przypadku tendencji do tworzenia
sie nadmiaru tkanki bliznowatej (blizn

hipertroficznych lub keloidow)

* U 0SOb z wrodzonym lub nabytym
uposledzeniem dziatania uktadu
immunologicznego (z zakazeniem
HIV lub leczonych z uzyciem
lekéw ttumigcych dziatanie uktadu
immunologicznego) ze wzgledu
na niewystarczajgce dane w tym
zakresie.

Specjalne srodki ostroznosci podczas
stosowania preparatu
SOLPHADERMOL

* U kobiet karmigcych piersig w okresie
laktacji nalezy unika¢ kontaktu dziecka
z miejscami stosowania preparatu

* U pacjentow z atopowym zapaleniem
skory (z wypryskiem atopowym).
SOLPHADERMOL nie powinien
by¢ stosowany w ostrych stanach
atopowego zapalenia skory, a jedynie
po uprzednim i wlasciwym leczeniu
prowadzonym przez lekarza

Interakcje z lekami

Interakcje z produktami leczniczymi

nie sg znane. Jednak dla zachowania
bezpieczenstwa nie nalezy stosowac
preparatu SOLPHADERMOL na obszary
skory, gdzie zastosowano inne leczenie
miejscowe.

SPOSOB STOSOWANIA

Zawsze nalezy stosowac preparat
SOLPHADERMOL zgodnie z instrukcjg
podang w niniejszej ulotce. W przypadku
watpliwosci nalezy skonsultowacé sie z
lekarzem lub farmaceuta.

MOZLIWE DZIALANIA NEPOZADANE

SOLPHADERMOL jest dobrze
tolerowany, gdy uzywany jest zgodnie

z zaleceniami. Jednak podobnie jak
inne preparaty SOLPHADERMOL moze
wywotywac efekty uboczne.

Bardzo czesto:
Krétkotrwate podraznienie skory, a



Dawkowanie

2 razy dziennie za pomoca szpatutki
naktadac niewielkg ilos¢ preparatu
SOLPHADERMOL doktadnie na guzki
mieczaka zakaznego, a nastepnie
pozostawi¢ do wyschniecia.

Specjalnie skonstruowana szpatutka
zapewnia, ze naktadana jest tylko bardzo
mata, lecz wystarczajgca ilos¢ roztworu.
Pomaga to chroni¢ zdrowg skére wokét
guzka.

JAK PRAWIDLOWO STOSOWAC
SOLPHADERMOL
1. Przed pierwszym uzyciem

» Wopisac¢ date pierwszego otwarcia na
opakowaniu.

» Okres przydatnosci preparatu do
stosowania wynosi 4 tygodnie od
momentu pierwszego otwarcia.

o Zawsze zapewni¢ dobre oswietlenie
podczas aplikacji preparatu.

. Zamoczenie szpatutki w preparacie

SOLPHADERMOL

Zawsze nalezy stawiac
buteleczke na twardej i
stabilnej powierzchni w
miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla
dzieci.

Pudetko moze stuzyé
jako stojak: nacisngc¢
perforowane miejsce i umiesci¢ butelke
w powstatym otworze.

Otworzy¢ zamkniecie zabezpieczone
przed dziec¢mi (nacisng¢ i jednoczesnie
przekreci¢ w lewo).

W butelce znajduje sie wkfad ochronny
z matg rurkg z tworzywa sztucznego,
usuwajgcy nadmiar ptynu ze szpatufki.

. Aplikacja preparatu na guzki

molluscum contagiosum

Dotkngé guzkéw mieczaka ptaskg
czescig szpatuiki, a nastepnie

zostawi¢ roztwér
do wyschniecia. Po
natozeniu preparatu
na 1-3 guzkow,
szpatutke, nalezy
ponownie zanurzyé w <
preparacie. Jesli na

guzku mieczaka nie
jest widoczna kropelka
(wielkosci ziarnka piasku), nalezy
ponownie zwilzy¢ szpatutke i dotkngé
nig guzka.

Po uzyciu zakreci¢ zakretke ze
szpatutka.

Zawsze przechowywa¢ SOLPHA-
DERMOL szczelnie zamkniety i w
miejscu niedostepnym i niewidocznym
dla dzieci.

. Powtérzenie aplikacji

Stosowa¢ SOLPHADERMOL zgodnie
z opisem (podanym w punktach 2 i 3) 2

razy dziennie, najlepiej rano i wieczorem.

5. Zakonczenie
stosowania preparatu

* Nalezy zaprzestac
stosowania preparatu
W momencie
pojawienia sie
stanu zapalnego

wskazujgcego na
proces gojenia. Zapalenie objawia sie
zaczerwienieniem, ktore utrzymuje sie
przynajmniej 12 godzin.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania preparatu

nie pozniej niz po 14 dniach, nawet
jesli zapalenie nie pojawi sie. W takim
przypadku nalezy skonsultowac sie

z lekarzem lub farmaceuta, ktéry
zadecyduje o dalszym leczeniu.

6. Zaczekaj, az zmiany skérne mieczaka

wygoja sie
» Zapalenie wskazuje na to, ze organizm
zwalcza guzki mieczaka.

W tym momencie
nalezy cierpliwie
poczekaé na
wygojenie.
SOLPHADERMOL nie

moze by¢ stosowany
na guzki ze stanem zapalnym.

zwilaszcza zaczerwienienie i uczucie
lekkiego pieczenia w miejscu aplikacji.
Podraznienie pojawia sie natychmiast
po zastosowaniu preparatu i zanika z

reguty po kilku minutach. Intensywnos¢
podraznien skory zalezy od wrazliwosci

skoéry oraz od ilosci zastosowanego
preparatu. Z tego powodu nalezy

przestrzegac instrukcji stosowania oraz
aplikowac preparat w matych ilosciach.

Przemijajgce reakcje zapalne z

zaczerwienieniem, swigdem oraz obrzek

w miejscach wystepowania guzkéw
mieczaka sg wywotywane w celu

wygojenia guzkow. W przebiegu gojenia

mogg powstawac strupy.

Sporadyczne:

Przemijajgce odbarwienie lub
przebarwienie skory (hipo- lub
hiperpigmentacja).

Rzadkie:

Tworzenie sie blizn. Ryzyko pojawiania
sie blizn zwieksza sie, gdy guzki
mieczaka sg drapane lub wyciskane.

Czestotliwo$¢ nieznana:

Bol, nadzerka i tuszczenie sie w miejscu
aplikacji. Wokét guzkéw mieczaka lub w
innym miejscu na ciele moze wystagpic
egzema lub wysypka. Takie reakcje
skorne wskazujg na walke organizmu z

wirusem wywotujgcym mieczaka. Uznaje

sie, ze reakcje te nie sg specyficzne
dla leczenia produktem Solphadermol,
bardziej prawdopodobne jest, ze sg
wynikiem mechanizmu obronnego
organizmu. Skontaktuj sie z lekarzem,
jesli nie jestes pewny co do charakteru

jakiejkolwiek reakcji skornej, ktéra moze
wystgpi¢ podczas lub po zakonczeniu
leczenia.

Jezeli wystgpig inne dziatania
niepozgdane niz te opisane w niniejszej
ulotce, nalezy zaprzestac¢ stosowania
preparatu SOLPHADERMOL i
poinformowac lekarza lub farmaceute,
ktéry zadecyduje o dalszym leczeniu.

JAK PRZECHOWYWAC
SOLPHADERMOL

SOLPHADERMOL nalezy
przechowywac w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac buteleczke szczelnie
zamknieta.

Okres przydatnosci do stosowania
wynosi 4 tygodnie od pierwszego
otwarcia. Nalezy oznaczy¢ date otwarcia
na kartoniku.

Termin waznosci znajduje sie na
kartoniku i na buteleczce. Nie nalezy

stosowacé preparatu po uptywie terminu
waznosci.

ul Wytwoérca:

HALSA Pharma GmbH
Maria-Goeppert-Str. 5

D-23562 Lubeck, Niemcy

Licencjodawca:
INFECTOPHARM

Arzneimittel und Consilium GmbH
Von-Humboldt-Str. 1

D-64646 Heppenheim
www.infectopharm.com

Dystrybutor:
SOLPHARM Sp. z o0.0.
ul. Zakatek 1

05-270 Marki

Tel.: +48 22 616 28 08
info@solpharm.pl
www.solpharm.pl

Data opracowania ulotki:
maj 2021. c €
0482

571600611G10



