Naudojimo instrukcija: Informacija pacientams

Advantan 0,1 % kremas
Metilprednizolono aceponatas

Prie$§ pradedami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

- ISsaugokite pakuotes lapel). Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.

- Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Tai gali pakenkti kitiems
Zzmonéms, net jei jy simptomai tokie patys kaip jlsuy.

- Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
alutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje .Zr. 4 skyriu.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

Kas yra Advantan 0,1 % kremas ir kam jis vartojamas?

K3 turétumeéte zinoti pries vartodami Advantan 0,1 % kremg?
Kaip vartoti Advantan 0,1 % krema?

Kokios Salutinésreakcijos galimos? Kaip laikyti Advantan O
1% krema? Pakuotés turinys ir kita informacija

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1.,1,1 % kremas ir kam jis vartojamas?

Advantan 0,1 % kremas sudétyje yra veiklioji medziaga metilprednizolono aceponatas.
Advantan 0,1 % kremas yra vaistas, skirtas uzdegimams gydyti (kortikosteroidas), skirtas tepti
ant odos.

Advantan 0,1 % kremas vartojamas endogeninei egzemai (atopiniam dermatitui,
neurodermitui), kontaktinei egzemai, degeneracinei egzemai ir nummulinei egzemai gydyti.

2. Kg turetumeéte Zinoti pries§ vartodami Advantan 0,1 % krema?
Advantan 0,1 % kremo negalima vartoti

- jei esate alergiSki metilprednizolono aceponatui arba bet kuriai 6 skyriuje nurodytai kitai
Sio vaisto sudedamajai daliai.jei sergate Siomis ligomis:
- tuberkulioziniai arba sifilitiniai procesai
- tuberkulioziniai arba sifilitiniai procesai
- Virusinés infekcijos (pvz., herpesas, véjaraupiai (varicella))
- raudonas arba rausvas odos uzdegimas (roziné)
- Odos uzdegimai burnos srityje (perioralinis dermatitas)
- Opos (opos)
- Paprastoji akné
- Odos plonéjimas (atrofinés odos ligos)
- Skiepy reakcijos gydymo srityje
- Odos infekcijos, sukeltos bakterijy ar grybeliy (Zr. jspéjimus iratsargumo
priemones)

|spéjimai ir atsargumo priemones

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/lt

PraSome pasitarti su savo gydytoju ar vaistininku prie§ naudodami Advantan 0,1 % krema.
Imkités ypatingy atsargumo priemoniy naudodami Advantan O,1 % krema, jei jisy gydytojas
nustate gretuting odos infekcija, sukeltg bakterijy ir/arba grybeliy. Tada taip pat turite naudoti
Siai infekcijai skirtus vaistus, kitaip jdsy infekcija gali pablogeéti.
PrieSuzdegiminiai vaistai (Kortikosteroidai), j kuriuos jeina veiklioji medziaga
Metilprednizolono aceponatas Advantan O,1 % kreme, turi stipry poveikj organizmui. Todél
nerekomenduojama naudoti Advantan O,1 % kremg naudoti ant dideliy odos ploty arba ilga
laikg, nes tai Zzymiai padidina Salutinio poveikio rizika.
Siekiant sumazinti Salutinio poveikio rizika:
- Naudokite Advantan 0,1 % kremag kuo taupiau, ypac vaikams.
- Naudokite Advantan 0,1 % krema tik tiek, kiek bGtina jasy odos ligai gydyti.Advantan O
- 1% kremas neturi patekti j akis, ant giliy atviry Zaizdy ar gleiviniy. Advantan O
- 1% kremo negalima naudoti po orui ir vandeniui nepralaidziomis medziagomis, jei to
nenurode jasy gydytojas. Tai apima, pavyzdziui, tvarsc€ius, sandarius tvars€ius % Kremo
negalima naudoti po orui ir vandeniui nepralaidziomis medziagomis, jei jums
naptemptus drabuZius bei sauskelnes. arba siaura apranga bei sauskelnes.

Vietinés odos infekcijos gali bati sustiprintos iSoriniu kortikosteroidy naudojimu.

Kaipir su kitais kortikosteroidais, Advantan 0,1 % kremo naudojimas kitoms nei numatytoms
ligoms gali uzmaskuoti jy pozymius (simptomus) ir trukdyti teisingai diagnozei bei terapijai.

Kaip Zinoma apie vidinj (sisteminj) kortikosteroidy vartojima, taip pat po iSorinio
kortikosteroidy naudojimo gali i$sivystyti Zaliasis katarakta (glaukoma) (pvz., po didelés dozés
arba didelio ploto naudojimo ilgesnj laikg, po okliuziniy tvars€iy naudojimoarba naudojimo ant
odos 3alia akiy).

Vaikal ir paaugliai

Naudokite tiek mazai Advantan 0,1 % kremo, kiek bdtina, kad iSvengtumete Salutiniy poveikiy.
Advantan 0,1 % kremo neturéty bdti naudojama po orui ir vandeniui nepralaidziomis

medziagomis, pvz. vystyklai.

Advantan 0,1 % kremo nerekomenduojama naudoti vaikams iki 3 mety dél duomeny apie
saugumga trdkumo.

Advantan 0,1 % kremo naudojimas kartu su kitais vaistais

Sagveikangen von Advantan 0,1% kremo su kitais vaistais iki Siol néra Zzinomi.
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Informuokite savo gydytoja arba vaistininka, jei vartojate/naudojate kitus vaistus, neseniai
vartojote/naudojote kitus vaistus arba ketinate vartoti/naudoti kitus vaistus.kitus vaistus
vartoti/naudoti.

Neéstumas, Zzindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jei esate néscia arba zindote kadikj arba jei manote, kad galite bdti nescia arba planuojate
pastoti, prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su Siuo vaistu savo gydytoju arba vaistininku.Sio
vaisto savo gydytojo arba vaistininko patarimo.

Duomenys i$ didelio masto (epidemiologiniy) tyrimy rodo, kad po gydymo sisteminiais
kortikosteroidais (vidinis vartojimas) per pirmuosius 3 néstumo ménesius gali bati padidéjusi
gomurio plysio rizika naujagimiams.virskinimo poveikis.

Nescios ir Zindancios moterys turéty Advantan Ogimusiy kadikiy gomurio plySio gydymas.

% kremo naudoti tik po kruopsStaus gydytojo rizikos ir naudos jvertinimo. Advantan 0,1 %
Creme tik po kruopstaus gydytojo rizikos ir naudos jvertinimo.

Advantan 0,1 % kremo negalima tepti ant didesniy odos ploty, ilgesnj laikg arba po tvarsciu
(okliuzinés salygos), nes tai gali sukelti apkrovag negimusiam vaikui.Zindymo laikotarpiu
Advantan O Zindymo laikotarpiu Advantan 011 laikotarpiu negalima tepti Advantan 0zindymo
laikotarpiu nenaudoti % kremo ant didesniy odos ploty, ilgesn; laikgarba po tvarsgiu (okliuzinés
sglygos). % kremg ant didesniy ploty, ilgesniais laikotarpiais duomeny apie metilprednizolono
aceponato poveikj vaisingumui.

Gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus yra nepakites.
Vairavimo ir mechanizmy valdymo gebejimai
Advantan 0,1 % kremas neturi jtakos gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie tam tikrus kitussudedamuosius komponentus
Advantan 0,1 % kremo

Advantan 0,1 % kreme esantys kiti komponentai cetilstearilo alkoholis ir butilhidroksitoluenas
gali sukelti vietinj odos sudirginimg (pvz., kontaktinj dermatitg). Butilhidroksitoluenas taip pat
gali sukelti akiy ir gleiviniy sudirginima.aliejus ir butilhidroksitoluenas gali sukelti vietinj odos
dirginima (pvz., kontaktinj dermatitg). Butilhidroksitoluenas taip pat gali sukelti akiy ir gleiviniy
dirginima.

3..1% krema? Visada vartokite

Kreipkités §j vaistg visada vartokite tiksliai pagal gydytojo nurodymus arba Pasitarkite su
vaistininku. Jei nesate tikri, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Jei gydytojas nenurodé kitaip,Advantan 0,1 % kremas
vartojamas 1 kartg per diena.
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Advantan 0,1 % kremas plonai tepamas ant pazeisty odos viety ir lengvai jtrinamas.

Paprastai vartojimo trukmeé neturety virSyti 6 savaiciy suaugusiesiems ir 3 savaiciy
vaikams virs 3 metuy.

Jei ilgai vartojantAdvantan 0,1 % krema oda per daug iSsause€ja, reikety pereiti prie
didesnio riebaly kiekio preparato (Advantan tepalas arba riebalinis tepalas).

PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku, jei manote, kad Advantan 0,1 % kremo
poveikis yra per stiprus arba per silpnas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Advantan 0,1 % kremas nerekomenduojamas vaikams iki 3 mety dél duomeny apie sauguma
trdkumo.

Vaikams Advantan 0,1 % kremo vartojimui vaikams vir§ 3 mety dozes koreguoti nereikia.
Paprastai vaikams vartojimo trukmeé neturety virSyti 3 savaiciy.

Jei pavartojote didesn;j kiekj Advantan 0,1 % kremo nei reikejopanaudojote daugiau, nei
turétumeéte

Jei pamirSote pavartoti Advantan Oplatus naudojimas esant palankioms sglygoms absorbcijai j
odg) arba atsitiktinis nurijimas.

% kremoJei pamirSote ankstesnj vartojima, netepkite didesnio kiekio Advantan O % Kremo
pamirSote

% kremo nei jprastai, bet teskite gydyma, kaip aptarta su gydytoju.Jei pamirSote pavartoti
Advantan 0,1 % kremo kaip jprastai, bet teskite gydyma, kaip aptarta su gydytoju.

Jeigu JUs naudojate Advantan 0,1 % kremo nutraukti

Jei nutraukiate gydyma Advantan 0,1 % kremu per anksti, gali pablogéti ligos simptomai. Todél
pasitarkite su savo gydytoju, prie$ savavaliSkai nutraukdami ar baigdami gydyma.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja ar vaistininka.

4. Kokios Salutinés reakcijos gali bati galimos?

Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taciau jos nepasireiskia visiems.
Vertinant Salutines reakcijas, remiamasi Siais daznumo apibrézimais: Daznai: gali

iki 118 10 gydyty asmeny. Kartais: gali

iki iki iki 115 100 gydyty asmenu.

Retai: gali iki iki 115 1000 gydyty asmeny.
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NeZinoma: daznis negali bati jvertintas remiantis turimais duomenimis.

Daznai gydant Advantan 0,1 % kremu gali pasireiksti deginimas ir niezulys vartojimo vietoje.
Kartais gali pasireiksti padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ir vietinés

reakcijos, tokios kaip odos sausumas, odos paraudimas, pasleles, plauky folikuly uzdegimas
(folikulitas), bérimas ir odos pojaciy sutrikimai (parestezijos).

Retai gali pasireiksti pustulinis bérimas (piodermija), odos jtrikimai, odos kraujagysliy
iSsiplétimas (teleangiektazijos), odos plonéjimas (atrofija), odos grybeliné infekcija, akné ir
vartojimo vietoje gali atsirasti celiulitas, edema ir odos dirginimas.

Nezinomas daznis: gali pasireiksti strijy susidarymas, padidéjes plaukuotumas (hipertrichoze),
odos uzdegimas aplink burng (perioralinis dermatitas), odos spalvos pokyd¢iai ir alerginés odos
reakcijos.

Gali pasireiksti sisteminis poveikis déel absorbcijos j organizma

(rezorbcija) po iSorinio kortikosteroidy turindiy vaisty vartojimo.

PraneSimas apie Salutinj poveikjJei pastebejote Salutinj poveikj, kreipkités j savo gydytoja

Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininkui. Tai taip pat
taikoma Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotés lapelyje yra.

Taip pat galite pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai Vokietijos federaliniam vaisty ir
medicinos prietaisy institutui,skyrius Farmakovigilancija, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, svetainé: www.bfarm.de.

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisidéti prie to, kad bity pateikta daugiau
informacijos apie Sio vaisto saugumapateikiama.

5. Kaip laikyti Advantan 0,1 % kremg?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje. neprieinamas.

LTinka iki “ nurodytos,nurodytg Laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperataroje.

Nelaikyti aukStesnéeje kaip 25 °C temperatdroje.

Pastabos apie galiojimo laikg po atidarymo

Po tdbelés atidarymo Advantan 0,1 % kremas galioja 3 ménesius. tinkamas vartoti.

Vaisty neiSmeskite | nuotekas arba buitinj atlieky konteiner]. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistg, jei jo nebevartojate. Taip prisidedate prie aplinkos apsaugos.

6. Pakuotés turinys ir kitainformacija
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Kas yra Advantan 0,1 % kremo sudétyje
Veiklioji medZziaga yra metilprednizolono aceponatas.
1 g kremo yra 1 mg metilprednizolono aceponato (0,1 %).

Kiti komponentai yra:
- benzilo alkohalis,
- Butilhidroksitoluenas (Ph. Eur.),
- Cetilstearilo alkoholis (Ph. Eur.),
- Decillo oleatas, iSgrynintas vanduo,
- Glicerolis 85%,
- Glicerolio monostearatas 40-55,
- Glicerolio trialkanoatas (Cg-Cis),
- Kietieji riebalai, makrogolio stearatas 2000
- Natrio edetatas (Ph. Eur.).

Kaip atrodo Advantan O,1 % kremas ir pakuotés turinys

Advantan 0,1 % kremas yra balta iki gelsva nepermatoma emulsija. Advantan 0,1 % kremas
tiekiamas 15 g, 25 g, 50 g ir 100 g tUbelése.

Farmacinis gamintojas

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

07745 Jena

Vokietija

Telefonas: 03641648888

Telefaksas: 03641648889

El. pastas: hautgesundheit@jenapharm.de

Gamintojas

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

20090 Segrate (Milanas)

Italija

Si pakuotés lapelis buvo paskutinj kartg perzitrétas 2014 m. vasario mén.
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