ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Advantan, 1 mg/g, krem
(Methylprednisoloni aceponas)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Advantan krem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Advantan krem
Jak stosowac lek Advantan krem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Advantan krem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN .

1. COTOJEST LEK ADVANTAN KREM I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Advantan w postaci kremu zawiera substancje czynng metyloprednizolonu aceponian, ktory jest
glikokortykoidem o silnym dziataniu do stosowania miejscowego. Po zastosowaniu miejscowym na
skore, metyloprednizolonu aceponian dziata przeciwzapalnie, przeciwswiadowo i obkurczajaco na
naczynia krwionosne, powodujac ustgpienie migdzy innymi objawow takich jak: rumien, obrzek,
wysigk, swiad, pieczenie, bol.

Wskazania do stosowania
Wyprysk (atopowe zapalenie skory, neurodermit), kontaktowe zapalenie skory, wyprysk potnicowy,
wyprysk niealergiczny, wyprysk u dzieci.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ADVANTAN KREM

Kiedy nie stosowa¢ leku Advantan krem:
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek
zZ pozostatych sktadnikow kremu Advantan
- gdy w miejscach leczonych wystepuja
e zakazenia skory wywolane przez bakterie (np. zmiany gruzlicze lub kitowe) lub grzyby
zmiany zwigzane z chorobami wirusowymi (np. potpasiec, ospa wietrzna i in.)
tradzik rézowaty
tradzik
okotowargowe zapalenie skory
owrzodzenia
odczyny miejscowe po szczepieniu
zanikowych chorobach skory (atrofii)
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Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Lek, szczego6lnie u dzieci, nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej dawce przez mozliwie najkrotszy
Cczas.

Jesli lekarz stwierdzi, ze wystapito zakazenie bakteryjne lub grzybicze skory, dodatkowo zastosuje
leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze.
Miejscowe zastosowanie leku moze nasila¢ miejscowe zakazenia skorne.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z oczami, otwartymi ranami i blonami $luzowymi.

Jezeli dojdzie do nadmiernego wysuszenia skory podczas stosowania leku Advantan krem, wskazane
jest zastosowanie leku o wiekszej zawartosci thuszczu (np. Advantan emulsja lub Advantan masc).

W przypadku stosowania leku na skore twarzy, nalezy zachowac 0stroznosc i nie stosowac opatrunku
okluzyjnego. Stosowanie leku na skérg twarzy moze prowadzi¢, czesciej niz w przypadku stosowania
na skore innych okolic ciata, do zanikow skory.

Jesli u pacjenta wystapi nicostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Jesli wezesniej wystepowaly przypadki jaskry, nalezy powiadomic¢ o tym lekarza przed
zastosowaniem leku Advantan krem. Podobnie, jak podczas stosowania kortykosteroidow o dziataniu
ogolnym, podczas leczenia lekiem Advantan krem istnieje ryzyko rozwoju jaskry (np. gdy stosuje si¢
duze dawki leku lub stosuje sie lek na duze powierzchnie skory lub diugotrwale, jak rowniez po
natozeniu leku pod opatrunkiem okluzyjnym lub na skére blisko oczu).

Stosowanie leku na duze powierzchnie skory powinno by¢ mozliwie najkrotsze.

Stosowanie leku na uszkodzong skoére, w fatdach skornych, na duze powierzchnie skory, dtugotrwale
lub pod opatrunkiem okluzyjnym znaczaco zwigksza ryzyko wystapienia ogélnych dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow.

Nalezy unika¢ stosowania opatrunku okluzyjnego (uszczelniajacego). U dzieci rolg opatrunku
okluzyjnego moga spetnia¢ pieluszki. Warunki podobne jak po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych
wystepujg rowniez w okolicach wyprzeniowych ciala (pachy, pachwiny, faldy skorne, skora miedzy
palcami).

Dzieci i mlodziez

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U dzieci w wieku powyzej 2 lat lek nalezy stosowac ostroznie - W jak najmniejszych dawkach przez
mozliwie najkrdtszy czas. Nie nalezy stosowa¢ opatrunku okluzyjnego (uszczelniajgcego, np.
pieluchy).

Lek Advantan a inne leki
Nie ma doniesien na temat interakcji leku Advantan krem z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku w pierwszym trymestrze ciazy.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku u kobiet w cigzy i matek karmiacych piersia, po doktadnym
oszacowaniu stosunku ryzyka do korzysci z leczenia.

Kobiety karmiace nie powinny stosowac¢ leku Advantan krem na skore piersi.
Nalezy unika¢ stosowania leku na duze powierzchnie skory, dtugotrwale lub pod opatrunkiem
okluzyjnym.



Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Advantan nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Advantan krem:

Substancje pomocnicze leku Advantan krem: alkohol cetostearylowy i butylohydroksytoluen moga
wywoltywac¢ reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory); butylohydroksytoluen dodatkowo moze
spowodowac podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. JAK STOSOWAC LEK ADVANTAN KREM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lek Advantan krem jest przeznaczony wytacznie do stosowania
miejscowego na skore.

Zazwyczaj lek nanosi si¢ cienka warstwa na chorobowo zmieniona skore raz na dobg.

Leku nie nalezy stosowa¢ u dorostych dtuzej niz przez 12 tygodni.

Stosowanie u dzieci
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
U dzieci w wieku powyzej 2 lat nie stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Advantan krem jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Advantan krem
Nie ma ryzyka zatrucia ostrego po pojedynczym przedawkowaniu leku na skore (stosowanie na duza
powierzchnie skory w warunkach zwiekszonego wchianiania) lub po niezamierzonym spozyciu leku.

Pominigcie zastosowania leku Advantan krem
W przypadku pomini¢cia dawki leku w wyznaczonym czasie, nalezy zastosowac lek jak najszybciej.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Advantan krem
W przypadku nawrotu pierwotnych objawow chorobowych po ukoficzeniu leczenia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Advantan krem moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi wystgpujacymi w trakcie badan klinicznych
byty: pieczenie i §wigd w miejscu podania.

W czasie leczenia lekiem Advantan krem moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
Czesto (wystepuje u 1 do 10 oséb na 100): pieczenie w miejscu podania, $wigd w miejscu podania.

Niezbyt czesto (wystepuje u 1 do 10 oséb na 1 000): sucho$¢ skory w miejscu podania, rumien w
miejscu podania, pecherzyki w miejscu podania, zapalenie mieszkéw wlosowych w miejscu podania,



wysypka w miejscu podania, mrowienie i dretwienie w miejscu podania (parestezja), nadwrazliwos¢
na lek.

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 oséb na 10 000): grzybicze zapalenie skory, zapalenie tkanki tgcznej
(cellulitis) w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, ropne
zapalenie skory, peknigcia skory, rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionosnych
(teleangiektazje), Scienczenie skory (atrofia), tradzik.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): rozstepy
skorne, zapalenie skory wokot ust, odbarwienie skory, reakcje nadwrazliwosci skory, nadmierne
owlosienie, nieostre widzenie.

Podczas miejscowego stosowania produktow zawierajacych kortykosteroidy, na skutek ich
wchlaniania przez skore, moga wystapi¢ objawy ogoélnoustrojowe.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ADVANTAN KREM

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé¢ w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku, po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Advantan krem

- Substancja czynng leku jest metyloprednizolonu aceponian.

1 g kremu zawiera 1 mg metyloprednizolonu aceponianu.

- Ponadto lek zawiera: decylu oleinian, glicerolu monostearynian, alkohol cetostearylowy, thuszcz
staly (Witepsol W 35), trojgliceryd mieszaniny kwasow thuszczowych (Softisan 378), makrogolu
stearynian, glicerol 85%, disodu edetynian, alkohol benzylowy, butylohydroksytoluen, woda
0czyszczona.

Jak wyglada lek Advantan krem i co zawiera opakowanie

Biaty do zottawego nieprzezroczysty krem.

Opakowania:

Tuby aluminiowe zawierajace po 15 g, 25 g, 30 g lub 50 g kremu, umieszczone w tekturowym
pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

Wytworca

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Mediolan)

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do lekarza lub podmiotu
odpowiedzialnego:

LEO Pharma Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel: 22 244 18 40

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



