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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Solco-Derman® Lssung

Fir Kinder und Erwachsene.

Wirkstoffe: Essigsiure 99 %; Oxalsdure x 2 H,O; Salpetersaure 70 %; Milchsaure 90 % und Kupfer(ll)nitrat x 3 H,O.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

I. Was ist Solco-Derman® und wofiir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Solco-Derman® aufzubewahren?

oA W N

. Weitere Informationen

I. 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 gewéhnlichen Warzen (Verrucae vulgares) und Dornwarzen der FuBsohlen
(Verrucae plantares) angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOLCO-DERMAN® BEACHTEN?

Solco-Derman® darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie Uberempfindlich gegen einen der Wirkstoffe (Essigsaure 99 %; Oxalsaure x 2 H,O; Salpetersdure 70 %; Milch-
siure 90 % oder Kupfer(ll)nitrat x 3 H,0) von Solco-Derman® sind.

* bei bosartigen Hautverinderungen und solchen Hautveranderungen, bei denen ein Verdacht auf Bésartigkeit nicht
zweifelsfrei ausgeraumt werden kann.

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

*  bei entziindeten Warzen

* wenn Sie eine Neigung zu ausgeprigter Narbenbildung haben

* Sommersprossen und Keloiden (Wulstnarben)
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Die Anzahl der gleichzeitig behandelten Warzen sollte 2-3 und deren Gesamtfliche 2-3 cm? nicht liberschreiten. Falls eine
groBere Anzahl von Warzen zu behandeln ist, sollte dies in mehreren Sitzungen in Abstinden von ca. 4 Wochen erfolgen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Solco-Derman® ist erforderlich

Solco-Derman® entspricht einer starken Siurelésung und ist gewebeschidigend. Eine unsachgemiBe Behandlung mit Solco-
Derman® (vor allem das Auftragen von zu groBen Mengen) kann zu Hautverletzungen und zu Lisionen des darunter liegenden
Gewebes fiihren. 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 &fter 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
stirkeres Brennen zu vermeiden.

Das Anlegen eines Okklusivverbandes wihrend der Behandlung wird nicht empfohlen.

Kinder
Solco-Derman® kann auch bei Kindern angewendet werden.

Bei Anwendung von Solco-Derman® mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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 wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen 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 lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Solco-Derman® entspricht einer Siureldsung und ist gewebeschidigend. 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 abgeschrigten Ende der Kunststoffstabchen wird die Lésung nach dem Auftragen in das
Warzengewebe eingearbeitet.

Die Anzahl der gleichzeitig behandelten Warzen sollte 2- 3 und deren Gesamtfliche 2-3 cm? nicht iiberschreiten. Falls eine
groBere Anzahl von Warzen zu behandeln ist, sollte dies in mehreren Sitzungen in Abstinden von ca. 4 Wochen erfolgen.
Die Anwendungshiufigkeit richtet sich nach der GroBe, Dicke und Lokalisation der Warze. Meist geniigen 2 Behandlungs-
sitzungen; sehr stark verhornte FuBwarzen kénnen mehr als 2 Behandlungssitzungen erfordern.

Art und Dauer der Anwendung

I. 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.

11. Bffnen der Ampulle

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

Ill. Auftragen der Lésung

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

Nach dem Auftragen wird die Lésung mit dem abgeschriagten Ende des Kunststoffstibchens durch sanftes mechanisches
Driicken in das Warzengewebe eingearbeitet. In den nichsten 3-5 Minuten bildet sich eine weiB-graue bis gelbliche Ver-
farbung. Gleichzeitig verspiiren Sie meist ein ,,Warmegefiihl oder ,leichtes Brennen*. Kommt es zu keiner einheitlichen
Verfirbung, so war die Behandlung nicht ausreichend. Es sollte noch einmal Solco-Derman® angewendet werden, bis die
beschriebene Verfirbung auftritt.

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

Beim Auftreten von Schmerzen muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.

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 linger als 5 Minuten
dauern.

Die Schorfkruste sollte nicht abgel6st werden, sie fillt 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.

V: Andere wichtigen Hinweise bei der Anwendung

Die Schorfbildung kann durch tégliches Betupfen der behandelten Warze mit Alkohol beschleunigt werden.

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

Der behandelte Hautbezirk sollte bis zur vollstindigen Abheilung (ca. 2-4 Monate) wegen der Moglichkeit einer starken
Braunfirbung (Pigmentierung) vor direkter Sonnen- oder UV-Strahlung geschiitzt werden.

Sollte Solco-Derman versehentlich in das Auge gelangen, ist dies sofort mit reichlich Wasser, besser jedoch mit | %iger
Natriumhydrogenkarbonat-L&sung zu spiilen und sofort ein Augenarzt zu konsultieren.

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Solco-Derman® zu stark oder zu
schwach ist.
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Wenn Sie eine gréBere Menge von Solco-Derman® angewendet haben als Sie sollten

Bei unsachgemiBer Anwendung (vor allem bei einer Anwendung von zu groBen Mengen) kann es zu Lisionen 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 lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Solco-Derman® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als | Behandelter von 10
Haufig | bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: | bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: | bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als | Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

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

Nach dem Auftragen von Solco-Derman® wird hiufig ein leichtes, bis zu einigen Minuten anhaltendes Brennen verspiirt.
Beim Auftreten von Schmerzen muss die Behandlung abgebrochen werden.

Eine leichte R6tung der Umgebung der behandelten Hautstelle ist normal. Bei starker Umgebungsreaktion oder bei Juckreiz
kann eine Steroid-haltige Creme oder eine anisthesierende Salbe aufgetragen werden.

Im Anschluss an die Behandlung kénnen in seltenen Fillen Pigmentverinderungen und Narben auftreten. Sofern die Heilung
ungestort und ohne Infektion verlduft und die Kruste spontan abfillt, ist dieses Risiko jedoch gering.

Bei unsachgemiBer Anwendung (vor allem bei einer Anwendung von zu groBen Mengen) kann es zu Lisionen des darunter
liegenden Gewebes kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SOLCO-DERMAN® AUFZUBEWAHREN?

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

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tiber 25°C aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

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

Entsorgung der angebrochenen Ampullen

Die Losung entspricht einer starken Siure, daher diese nicht in den Abfall werfen, sondern die Ampulle in flieBendes Wasser
entleeren und anschlieBend wegwerfen (Altglas).

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Solco-Derman® enthilt

Die Wirkstoffe sind:

Eine Ampulle mit 0,2 ml Lésung enthilt 8,2 mg Essigsaure 99%; |1,5 mg Oxalsdure x 2 H,O; 116,] mg Salpetersaure 70 %;
0,9 mg Milchsdure 90% und 0,0095mg Kupfer(ll)nitrat x 3 H,O.

Sonstige Bestandteile: Gereinigtes Wasser

Wie Solco-Derman® aussieht und Inhalt der Packung
Solco-Derman® ist eine klare, farblose Lésung.
Eine Packung enthidlt 5 Ampullen zu je 0,2 ml Lésung sowie 5 Kunststoffstabchen und 10 Glaskapillaren.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstr. |

D-61352 Bad Homburg

Tel.: (06172) 888-01

Fax: (06172) 888-2740

Email: medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2009.

Fiir 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 sorgfiltig gelesen. Wir méchten nochmals auf einige Punkte
beziiglich der Anwendung hinweisen, da hiervon der Erfolg der Warzen-Behandlung mit Solco-Derman® abhingt.

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

Bevor wir mit den Anwendungshinweisen beginnen, méchten wir in Erinnerung rufen,

fiir jede Behandlung stets eine frisch geffnete Ampulle zu verwenden, bei vielen Warzen nicht alle auf einmal zu behandeln,
die Lésung nicht im Gesicht oder an den Ubergingen zur Schleimhaut anzuwenden und beim Abtrocknen die zu behandelnde
Hautfliche nur leicht trocken abzutupfen.

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

I. Vorbehandlung
Reinigen Sie die zu behandelnde Hautfliche mit Alkohol
Bei stark verhornten Warzen kann die Hornschicht vom Arzt teilweise abgetragen werden.
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2. Offnen der Ampulle

Klopfen Sie an die Ampullenspitze, damit die evtl. in der Spitze befindliche Lésung in den unteren Ampullenteil abflieBt.
Ampullenhals an der Strichmarkierung abbrechen: Die ge6ffnete Ampulle kann in die Vertiefung des Kunststoffteils gestellt
werden.

3. Auftragen der Lésung

Tauchen Sie die Glaskapillare kurz in die Losung. Sie fiillt sich von selbst.

Losung 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 Kunststoffstibchens die Losung unter leichtem Druck in das Warzengewebe einarbeiten.

Nach ca. 3-5 Minuten kommt es zu einer weiB-grauen bis gelblichen Verfirbung der Warze. Sie verspiiren meist ein
Wirmegefiihl“ oder ,leichtes Brennen®.

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

Die maximale Behandlungszeit sollte |5 Minuten bei gewchnlichen Warzen und 30 Minuten bei FuBwarzen nicht iber-
schreiten. Beim Auftreten von Schmerzen muss die Behandlung sofort abgebrochen werden.

4. Nachkontrolle

Nach 3-6 Tagen verfirbt sich die Warze dunkel-briunlich (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 tégliches Betupfen der behandelten Warze mit Alkohol beschleunigt werden. Die Schorfkruste
sollte nicht abgel6st werden, sie fillt 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 endgiiltiges Urteil kann nur lhr behandelnder Arzt
abgeben.

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

Valeant Pharmaceuticals hat den Vertrieb seiner Arzneimittel in Europa an die MEDA
abgegeben. Dadurch dndert sich das Aussehen der Packungen. Die Produkte werden weiter
bei denselben Herstellern gefertigt, und die Zusammensetzung, die Qualitit sowie die
Wirksamkeit des Praparates haben sich nicht gedndert.
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