Gebrauchsinformacao: Informagao para pacientes

Advantan 0,1 % Creme
Metilprednisolona aceponato

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a usar este medicamento, pois ela contém
informagdes importantes.

Guarde a bula. Talvez vocé queira Ié-la novamente mais tarde.

Se tiver mais perguntas, consulte seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito exclusivamente para vocé. Nao o dé a terceiros. Pode
ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
vOoCé.

Se vocé notar quaisquer efeitos colaterais, informe seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que nao estao listados nesta bula .Veja a secdo 4.

O que esta nesta bula
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O que é Advantan 0,1 % Creme e para que é utilizado?

O que deve saber antes de usar Advantan 0,1 % Creme?

Como usar Advantan 0,1 % Creme?

Quais os efeitos colateraispossiveis? Como armazenar Advantan O ,1

% Creme?Conteudo da embalagem e mais informagdes % Creme armazenar?
O que é Advantan O

1. % Creme e para que é utilizado?,1 % Creme e para que é utilizada?

Advantan 0,1 % Creme contém o principio ativo aceponato de metilprednisolona. Advantan
0,1 % Creme é um medicamento para o tratamento de inflamagdes (um corticosteroide),
destinado a aplicagdo na pele.

Advantan 0,1 % Creme ¢é utilizado em eczema enddégeno (dermatite atopica, neurodermatite),
eczema de contato, eczema degenerativo e eczema numular.

2. O que deve saber antes de usar Advantan 0,1 % Creme?

Advantan 0,1 % Creme nao deve ser utilizado

se for alérgico ao aceponato de metilprednisolona ou a qualquer outro componente
mencionado na sec¢do 6. mencionados outro componentes deste medicamento.
se tiver as seguintes condigdes:

- processos tuberculosos ou sifiliticos

- Infecgdes virais (por exemplo, Herpes, Catapora (Varicela))

- inflamagao da pele de cor vermelha ou rosada (Rosacea)

- inflamag6es da pele na area da boca (dermatite perioral)

- Ulceras

- acne comum

- afinamento da pele (doencas de pele atréficas)

- reagdes a vacina na area de tratamento

- infecgdes de pele por bactérias ou fungos (ver adverténcias eprecaucées)

Adverténcias e precaugdes
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Por favor, fale com seu médico ou farmacéutico antes de usar Advantan 0,1 % creme.

Tome precaugdes especiais ao usar Advantan 0,1 % creme, se o seu médico diagnosticou uma
infeccdo de pele concomitante por bactérias e/ou fungos. Nesse caso, vocé também deve
usar os medicamentos prescritos para essa infecgao, caso contrario, sua infecgao pode piorar.

Medicamentos anti-inflamatérios (Corticosteroides), que incluem o principio ativo
Metilprednisolona aceponato em Advantan 0,1 % creme, tém um forte efeito no corpo.
Portanto, ndo é recomendado usar Advantan 0,1 % creme em grandes areas da pele ou por um
longo periodo de tempo, pois isso aumenta significativamente o risco de efeitos colaterais.

Para reduzir o risco de efeitos colaterais:
- Use Advantan 0,1 % creme com moderagao, especialmente em criangas.

- Use Advantan 0,1 % creme apenas pelo tempo absolutamente necessariopara tratar
sua doenca de pele.

- Advantan 0,1 % creme nao deve entrar nos olhos, em feridas abertas profundas ou
mucosas.

- Advantan 0,1 % creme nao deve ser usado sob materiais herméticos e impermeaveis, a
menos queprescrito pelo seu médico. Isso inclui, por exemplo, bandagens, curativos
apertados ou roupas justas, bem como fraldas.

Infecgcdes cuténeas locais podem ser potencialmente agravadas pela aplicagado tépica de
corticosteroides.

WiComo com todos os outros corticosteroides, o uso de Advantan 0,1 % creme para
condicbes diferentes das indicadas pode mascarar os sinais (sintomas) e dificultar um
diagnéstico e tratamento corretos.

Como é conhecido com corticosteroides administrados internamente (sistémicos), também
pode ocorrer glaucoma apos a aplicagdo tépica de corticosteroides (por exemplo, apds altas
doses ou aplicagdo em grandes areas por um longo periodo, apds o uso de curativos
oclusivosou apds aplicagcdo na pele préxima aos olhos).

Criangas e adolescentes

Use a menor quantidade de Advantan 0,1 % creme necessaria para evitar efeitos colaterais.
Advantan 0,1 % creme ndo deve ser usado sob materiais herméticos, como fraldas.

Advantan 0,1 % creme nao é recomendado para uso em criangas menores de 3 anos devido a
falta de dados de seguranca.

Uso de Advantan 0,1 % creme em conjunto com outros medicamentos

Interacéengen de Advantan 0,1% Creme com outros medicamentos ndo sdo conhecidos até o
momento.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando/usando outros
medicamentos, tomou/usou recentemente outros medicamentos ou pretende tomar/usar
outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé esta gravida ou amamentando, ou se suspeita que esta gravida ou pretende
engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.Nao ha
dados suficientes sobre o uso de Advantan 0,1 % Creme em gravidas. Em estudos com
animais, o principio ativo de Advantan 0,1 % Creme (Metilprednisolona aceponato) mostrou
efeito teratogénico.

Os dados de estudos (epidemiolégicos) em grande escala sugerem que apds o tratamento
com corticosteroides sistémicos (uso interno) durante os primeiros 3 meses de gravidez,
pode haver um risco de ocorréncia de fissura palatina em recém-nascidos.agao digestiva.

Gravidas e lactantes devem usar Advantan Otratamento de fissuras palatinas em recém-
nascidos existe.

% Creme apenas apds cuidadosa avaliagao risco-beneficio pelo médico. Advantan 0,1 %
Crusar apenas apo6s cuidadosa avaliagao risco-beneficio pelo médico.

Advantan 0,1 % creme nao deve ser aplicada em areas extensas, por periodos prolongados ou
sob cobertura por bandagem (condicdes oclusivas), pois isso pode levar a uma carga para
ofeto. Durante o periodo de amamentagédo, Advantan 0,1 % creme ndo deve ser aplicado na
area do peito. Principalmente, durante operiodo de amamentagao, ndo deve haver aplicagao
de Advantan 0,1 % creme em areas extensas, por periodos prolongados ou sob cobertura por
bandagem (condig¢des oclusivas).

Nao ha dados disponiveis sobre a influéncia do aceponato de metilprednisolona na fertilidade.
Capacidade de conduzir e operar maquinas
Advantan 0,1 % Creme ndaotem influéncia sobre a capacidade de conduzir e operar maquinas.

Informagdes importantes sobre certosoutros componentes de
Advantan 0,1 % Creme

Os outros componentes contidos em Advantan 0,1 % Creme, alcool cetilestearilico e
butilhidroxitolueno, podem causar irritagdes cuténeas localizadas (por exemplo, dermatite de
contato). O butilhidroxitolueno também pode causar irritagdes nos olhos e nas mucosas.ol e
butil-hidroxitolueno podem causar irritagdes cutaneas localizadas (por exemplo, dermatite de
contato). O butil-hidroxitolueno também pode causar irritagcdes nos olhos e nas mucosas.

3.,1% Creme? Use

Aplique este medicamento sempre exatamente conforme orientagdo do seu médico ou
Consulte o farmacéutico. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se nado tiver certeza.
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A menos que prescrito de outra forma pelo médico,Advantan 0,1 % Creme
€ aplicado uma vez ao dia.

Advantan 0,1 % Creme € aplicado em camada fina nas areas afetadas da pele e
levemente esfregado.

A duracdo do uso geralmente ndo deve exceder 6 semanas em adultos e 3 semanas em
criangas acima de 3 anos.

Se durante o uso prolongadode Advantan 0,1 % Creme a pele ficar muito seca, deve-se
mudar para uma preparagdo com maior teor de gordura (Advantan Pomada ou Pomada
Gordurosa).

Por favor, fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que o efeito de
Advantan 0,1 % Creme é muito forte ou muito fraco.

Uso em criangas e adolescentes

Advantan 0,1 % creme ndo é recomendado para uso em criangas menores de 3 anos devido a
falta de dados de seguranca.

Para a aplicagdo de Advantan 0,1 % creme em criangas acima de 3 anos, hdo é necessario
ajuste de dosagem. Em geral, a duragcdo do uso em criangas ndo deve exceder 3 semanas.

Se vocé aplicou uma quantidade maior de Advantan 0,1 % creme do que deveriausado mais
do que deveria

Se vocé esqueceu de aplicar Advantan Oaplicagdo em larga escala sob condi¢gdes favoraveis
para a absorcdo na pele) ou de uma ingestéo acidental existe.

% cremeSe vocé esqueceu a aplicagao anterior, ndo aplique uma quantidade maior de
Advantan O % Creme esquecida

% creme do que o habitual, mas continue o tratamento conforme discutido com o médico.Se
vocé esqueceu de aplicar Advantan 0,1 % creme como de costume, mas continue o
tratamento conforme discutido com o médico.

Se vocé aplicar Advantan 0,1 % Creme interromper

Se vocé interromper o tratamento com Advantan 0,1 % Creme precocemente, pode ocorrer
uma piora do quadro clinico. Portanto, fale com seu médico antes de interromper ou finalizar
o tratamento por conta prépria.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, consulte seu médico ou

farmacéutico.

4. Quais efeitos colaterais sdo possiveis?
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, mas ndo
necessariamente em todos os pacientes.

Na avaliagdo dos efeitos colaterais, sdo utilizadas as seguintes frequéncias: Frequente: pode
até afetar 1 em 10 tratados. Ocasionalmente: pode

até até a1em 100 tratados.

Raramente: pode até a 1 em 1000 tratados.

Desconhecido: frequéncia ndo pode ser estimada com base nos dados disponiveisar.

Frequentemente, durante o tratamento com Advantan 0,1% creme, podem ocorrer queimacgao
e prurido no local de aplicagao.

Ocasionalmente, pode haver hipersensibilidade ao principio ativo e
efeitos colaterais locais como ressecamento da pele, vermelhiddo da pele, bolhas, inflamagao
dos foliculos pilosos (foliculite), erupgdo cutanea e parestesias.

Raramente, pode ocorrer erupgdo pustulosa (piodermite), fissuras na pele, dilatacdo dos vasos
sanguineos da pele (telangiectasias), afinamento da pele (atrofia cutanea), infeccdo fungica
da pele, acne e, na area de aplicacao, celulite, edema e irritagdes na pele.

Frequéncia desconhecida: pode ocorrer formagao de estrias, aumento do crescimento de
pelos (hipertricose), inflamacdo da pele ao redor da boca (dermatite perioral), descoloragdo
da pele e rea¢des alérgicas cutaneas.

Podem ocorrer efeitos sistémicos devido a absor¢do no corpo

(absorcdo) apds aplicagdo topica de medicamentos contendo corticosteroides.

Relatode efeitos colaterais

Se vocé notar efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou Farmacéutico. Isso
também se aplica a efeitos colaterais que ndo estado indicados nesta bula estao.

Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Instituto Federal de
Medicamentose Produtos Médicos, Dept. de Farmacovigilancia, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Site: www.bfarm.de.

Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informag¢des sobre a seguranga
deste medicamentodisponiveis.

5. Como conservar Advantan 0,1 % Creme?
Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas inacessivel.
Vocé nado deve usar este medicamento apds a data de validade indicada no recipiente e na

embalagem externa apds “Validade até” indicada . A data de validade refere-se ao ultimo dia
do més indicado.
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Condi¢des de armazenamento

Nao armazenar acima de 25 °C.

Indicagao de validade apds abertura

Apds a abertura do tubo, Advantan 0,1 % creme é valido por 3 meses .

Nao descarte medicamentos na agua residual ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como descartar o medicamento quando nao o utilizar mais. Assim, vocé
contribui para a protecdo do meio ambiente.

6. Conteudo das embalagens e maisinformagdes

O que Advantan 0,1 % creme contém

O principio ativo é aceponato de metilprednisolona.

1 g de creme contém 1 mg de aceponato de metilprednisolona (0,1 %).

Os outros componentes sao:
- dlcool benzilico,
- Butil-hidroxitolueno (Ph. Eur.),
- Alcool cetilestearilico (Ph. Eur.),
- Decilooleato, agua purificada,
- Gilicerol 85%,
- Monostearato de glicerol 40-55,
- Trialcanoato de glicerol (Cg-Cig),
- Gordura dura, estearato de macrogol 2000
- Edetato de sédio (Ph. Eur.).

Como Advantan 0,1 % Creme se apresenta e conteddo da embalagem

Advantan 0,1 % Creme € uma emulsdo opaca de cor branca a amarelada. Advantan 0,1 %
Creme esta disponivel em tubos de 15 g, 25 g, 50 g e 100 g.

Titular da autorizagcado de introdugcdo no mercado

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

07745 Jena

Alemanha

Telefone: 03641648888

Fax: 03641648889

E-Mail: hautgesundheit@jenapharm.de

Fabricante

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