Kayttoohje: Tietoa potilaille

Advantan 0,1 % voide
Metyyliprednisoloniaseponaatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se
sisaltaa tarkeita tietoja.

Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.

vahingoittaa muita, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkihenkilokuntaan. Tama
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa .
Katso kohta 4.Mita tama pakkausseloste sisaltaa

Mita tassa pakkausselosteessa on
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Mita Advantan 0,1 % voide on ja mihin sita kaytetaan?

Mita sinun tulisi tietaa ennen kuin kaytat Advantan 0,1 % voidetta?
Kuinka Advantan 0,1 % voidetta kaytetaan?

Mitka haittavaikutuksetovat mahdollisia? Kuinka Advantan O

1% voidetta sailytetaan? Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1.,1,1 % voide ja mihin sita kaytetaan?

Advantan 0,1 % voide sisaltaa vaikuttavana aineena metyyliprednisoloniaseponaattia.
Advantan 0,1 % voide on ladke tulehdusten hoitoon (kortikosteroidi), joka on tarkoitettu iholle
levitettavaksi.

Advantan 0,1 % voidetta kaytetaan endogeeniseen ekseemaan (atooppinen dermatiitti,
neurodermatiitti), kosketusekseemaan, degeneratiiviseen ekseemaan ja numulaariseen
ekseemaan.

2. Mita sinun tulisi huomioida ennen Advantan 0,1 % voiteen kayttoa?

Advantan 0,1 % voidetta ei saa kayttaa

jos olet allerginen metyyliprednisoloniaseponaatille tai jollekin kohdassa 6
mainituistamuista taman laakkeen aineosista.jos sinulla on seuraavat sairaudet:
tuberkuloottiset tai syfilitiset prosessit

- tuberkuloottiset tai syfilitiset prosessit

- Virustartunnat (esim. herpes, vesirokko (varicella))

- punainen tai ruusunvarinen ihon tulehdus (ruusufinni)

- lhon tulehdukset suun alueella (perioraalinen dermatiitti)

- Haavaumat (ulcerat)

- Tavallinen akne

- lhon oheneminen (atrofiset ihosairaudet)

- Rokotereaktiot hoitoalueella

- lhon infektiot bakteerien tai sienien aiheuttamina (katso varoitukset

javarotoimenpiteet)
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Varoitukset ja varotoimenpiteet

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Advantan 0,1 %
voidetta.

Noudata erityisia varotoimenpiteita kayttaessasi Advantan 0,1 % voidetta, jos laakarisi on
todennut samanaikaisen ihotulehduksen bakteerien ja/tai sienien aiheuttamana Silloin sinun

Tulehdusta ehkaisevat laakkeet (Kortikosteroidit), joihin myods Advantan 0,1 % voiteen
vaikuttava aine

metyyliprednisoloniaseponaatti kuuluu, vaikuttavat voimakkaasti kehoon. Siksi Advantan 0,1 %
voidetta suurille ihoalueille tai pitkaaikaisesti, koska tama lisaa merkittavasti sivuvaikutusten
riskia.

Sivuvaikutusten riskin vahentamiseksi:

- Kayta Advantan 0,1 % voidetta vain niin kauan kuin on ehdottoman
tarpeellistahoitaaksesi ihosairauttasi.

- Advantan 0,1 % voidetta ei saa joutua silmiin, syviin avohaavoihin tai limakalvoille.

vaatetus seka vaipat.
Paikalliset ihoinfektiot voivat mahdollisesti pahentua kortikosteroidien ulkoisella kaytolla.

WiKuten kaikilla muillakin kortikosteroideilla, Advantan 0,1 % -voiteen kaytto muihin kuin
tarkoitettuihin sairauksiin voi peittaa niiden oireet ja estaa oikean diagnoosin ja hoidon.

Kuten sisaisesti annettujen (systeemisten) kortikosteroidien kohdalla tiedetaan, voi myos
ulkoisen kortikosteroidien kayton jalkeen kehittya viherkaihi (glaukooma) (esim. korkea

annostus tai laaja-alainen kaytto pitkan ajan kuluessa, okklusiivisidosten kayton jalkeentai
kaytettaessa ihoa lahella silmia).

Lapset ja nuoret
Kayta niin vahan Advantan O 1% voidetta kuin on tarpeen sivuvaikutusten vélttémiseksi

vaippojen, aIIa.

Advantan 0,1 % -voidetta ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille turvallisuustietojen puutteen
VUoKsi.

Advantan 0,1 % -voiteen kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
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Yhteisvaikutukngen von Advantan 0,1% voiteen yhteisvaikutuksia muiden laakkeiden kanssa ei
ole toistaiseksi tunnettu.

Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat muita laakkeita, olet askettain kayttanyt muita
laakkeita tai aiot kayttaa muita laakkeita.ottaa/kayttaa muita laakkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat tai jos epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy
ennen taman laakkeen kayttoa laakariltasi tai apteekkariltasi neuvoa.Advantan 0,1 % voiteen
kaytosta raskaana oleville ei ole riittavasti tietoa.

Eldinkokeissa Advantan 0,1 % voiteen vaikuttava aine (metyyliprednisoloniaseponaatti) osoitti
sikiovaurioita aiheuttavaa vaikutusta.ruoansulatusvaikutus.

Raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana ei tulisi periaatteessa kayttaa kortikosteroideja
sisaltavia valmisteita ulkoiseen kayttoon.Raskaana olevien ja imettavien tulisi kayttaa
Advantan O

Raskauden ensimméisten 3 kuukauden aikana ei tulisi periaatteessa kéyttéé ulkoisesti
hyodyn arvioinnin jalkeen.Advantan O ,1kayta vain laakarin huolellisen riskien ja hyotyjen
arvioinnin jalkeen.

eme,1 % voidetta ei saa kayttaa laajoilla alueilla, pitkaan tai peittavan sidoksen alla
(okklusiiviset olosuhteet), koska tama voi johtaa rasitukseen sikiolle.Rintaruokinnan aikana
Advantan O Imetysaikana Advantan O11 rintaruokinnan aikana ei saa kayttaa Advantan Oei
kayttoa imetysaikana % voidetta laajoilla alueilla, pitkaantai peittavan sidoksen alla
(okklusiiviset olosuhteet). % voidetta suuremmille alueille, pidemman aikaa tai sidoksen
peittamana (okklusiiviset olosuhteet).

tietoja metyyliprednisoloniaseponaattin vaikutuksesta hedelmallisyyteen. Ajokyky ja koneiden
kayttokyky ei tietoja metyyliprednisoloniaseponaattin vaikutuksesta hedelmallisyyteen
saatavilla.

ole saatavilla tietoja.

Advantan 0,1 % voide eivaikuta ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.

Tarkeita tietoja tiettyjen muiden aineosienosalta
Advantan 0,1 % voide

Advantan 0,1 % voiteessa olevat muut aineosat setyylistearyylialkoholija
butyylihydroksitolueeni voivat aiheuttaa paikallisia ihoarsytyksia (esim. kosketusihottumaa).

Butyylihydroksitolueeni voi lisaksi aiheuttaa silmien ja limakalvojen arsytysta.

3. Miten Advantan 0,1 % voidetta kaytetaan?
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Kayta tata laaketta aina tarkasti laakarisi ohjeiden mukaan tai Kysy apteekista. Kysy laakariltasi
tai apteekista, jos olet epavarma.

Advantan 0,1 % voidetta levitetaan ohuesti sairastuneille ihoalueille ja hierotaan
kevyesti.

Kayttoaika ei yleensa saisi ylittaa 6 viikkoa aikuisilla ja 3 viikkoa yli 3-vuotiailla lapsilla.
Jos Advantan 0,1% voiteen pitkaaikaisessa kaytossa iho kuivuu liikaa, tulisi siirtya
rasvaisempaan valmisteeseen (Advantan voide tai rasvavoide). Keskustele 1aakarisi tai

apteekkisi kanssa, jos sinusta tuntuu, etta

Advantan O Advantanin vaikutus 0% voiteen vaikutus on liian voimakas tai lilan heikko. Kaytto
lapsilla ja nuorilla

Advantan O

Advantan 0,1 % voidetta ei suositella alle 3-vuotiaille lapsille, koska turvallisuustietoja ei ole
saatavilla.

kuin sinun pitaisi

Jos olet unohtanut kayttaa Advantan Olaaja kaytto suotuisissa olosuhteissa ihon
imeytymiseen) tai tahattoman nauttimisen riski.

vaan jatka hoitoa laakarin ohJelden mukaisesti.Jos olet unohtanut kayttaa Advantan O %
voidetta kuin yleensa, vaan jatka hoitoa laakarin kanssa keskustellulla tavalla.

Jos kaytat Advantan 0,1 % voide keskeyttaa
Jos lopetat Advantan 0,1 % voiteen kayton ennenaikaisesti, se voi johtaa sairauden
pahenemiseen. Keskustele siksi l[aakarisi kanssa ennen kuin keskeytat tai lopetat hoidon

omatoimisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mitka haittavaikutukset ovat mahdollisia?
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ilmene kalikilla.

Haittavaikutusten arvioinnissa kaytetaan seuraavia yleisyysluokkia :

Yleinen: voi koskea enintaan 1:a 10:sta hoidetusta.

Melko harvinainen: voi koskea 1:sta 100:sta hoidetusta.

Harvoin: voi jopa 1:sta 1000:sta hoidetusta.

Tuntematon: Saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida arvioidaa.

Advantan 0,1 % voiteen kayton aikana voi usein esiintya polttelua ja kutinaa antopaikassa.

Satunnaisesti voi esiintya yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle ja paikallisia
oireita kuten ihon kuivumista, ihon punoitusta rakkuloita, karvatuppitulehdusta (follikuliitti),

Harvoin voi esiintya markarakkulaihottumaa (pyodermia), ihon halkeilua, ihon verisuonten
laajentumista (teleangiektasia), ihon ohentumista (ihon atrofia), ihon sienitulehdusta, aknea ja
antopaikassa selluliittia, turvotusta ja ihoarsytysta.

karvankasvua (hypertr|k005|), suunymparysihon tulehdusta (perloraallnen dermatuttl), ihon
varimuutoksia ja allergisia ihoreaktioita.

Voi esiintya sisaisia (systeemisia) vaikutuksia, kun kortikosteroidia sisaltavia laakkeita imeytyy
elimistoon

(resorptio) ulkoisen kayton jalkeen.

Haittavaikutustenilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai Apteekkari. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. ovat.

ulottumattomissa. Lapset “Kaytettava ennen
" merkityn "Kaytettava ennen"Sailytysolosuhteet Ala sailyta yli 25 °C.

Sailytysolosuhteet
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Huomautus sailyvyydesta avaamisen jalkeen
Avaamisen jalkeen Advantan 0,1 % voide on 3 kuukautta kayttokelpoinen.

Ala havita laakkeita viemariin tai talousjatteisiin. Kysy apteekista, miten laakkeet havitetaan,
kun et enaa kayta niita. Nain autat suojelemaan ymparistoa.

6. Pakkausten sisalto ja lisatietoja

Mita Advantan 0,1 % voide sisaltaa

Vaikuttava aine on metyyliprednisoloniaseponaatti.

1 g voidetta sisaltaa 1 mg metyyliprednisoloniaseponaattia (0,1 %).

Muut aineet ovat:
- Bentsyylialkoholi,
- Butyylihydroksitolueeni (Ph. Eur.),
- Setyylistearyylialkoholi (Ph. Eur.),
- Desyyliolaatti, puhdistettu vesi,
- Glyseroli 85 %,
- Glyserolimonostearaatti 40-55,
- Glyserolitrialkanonaatti (Cg-Cig),
- Kovarasva, makrogolistearaatti 2000
- Natriumedetaatti (Ph. Eur.).

1% voide on valkoinen tai kellertava lapinakymaton emulsio. Advantan O,1 % voide on
saatavana 15 g, 25 g, 50 g ja 100 g tuubeissa. Laakevalmisteen myyntiluvan haltija

Laakealan yritys

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StraBe 15

07745 Jena

Saksa

Puhelin: 03641648888

Telefaksi: 03641648889

Sahkoposti: hautgesundheit@jenapharm.de

Valmistaja
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.l.
Via E. Schering 21

20090 Segrate (Milano)
Italia
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tata pakkausselostetta on viimeksi muokattu helmikuussa 2014.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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