Gebrauchsinformatie: Informatii pentru pacienti

Advantan 0,1 % Crema
Metilprednisolon aceponat

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.

Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-| dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect .Vedeti sectiunea 4.

Ce contine acest prospect
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Ce este Advantan 0,1 % crema si pentru ce se utilizeaza?

Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Advantan 0,1 % crema?
Cum se utilizeaza Advantan 0,1 % crema?

Ce reactii adversesunt posibile? Cum se pastreaza Advantan O
1% crema? Continutul ambalajului si alte informatii

Continutul ambalajului si alte informatii

1.,1,1 % crema si pentru ce se utilizeaza?

Advantan 0,1 % crema contine substanta activa metilprednisolon aceponat. Advantan 0,1 %
crema este un medicament pentru tratamentul inflamatiilor (un corticosteroid), destinat
aplicarii pe piele.

Advantan 0,1 % crema este utilizat in cazul eczemelor endogene (dermatitd atopica,
neurodermita), eczema de contact, eczema degenerativa si eczema numulara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Advantan 0,1 % crema?

Advantan 0,1 % crema nu trebuie utilizat

daca sunteti alergic la metilprednisolon aceponat sau la oricare dintre celelalte
componente mentionate la punctul 6. mentionate alte componenteale acestui
medicament.
daca aveti urmatoarele afectiuni:

- procese tuberculoase sau sifilitice

- Infectii virale (de exemplu, herpes, variceld (variceld))

- inflamatie a pielii de culoare rosie sau roz (rozacee)

- inflamatii ale pielii Tn zona gurii (dermatita periorala)

- ulcere (ulceratii)

- acnee obisnuita

- subtierea pielii (boli de piele atrofice)

- reactii la vaccinin zona tratata

- infectii ale pielii cauzate de bacterii sau ciuperci (vezi avertismente siprecautii)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Avertismente si precautii

Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza Advantan
0,1 % crema.

Luati masuri de precautie speciale la utilizarea Advantan 0,1 % crema, daca medicul
dumneavoastra a constatat o infectie cutanata concomitenta cauzata de bacterii si/sau
ciuperci. In acest caz, trebuie s3 utilizati si medicamentele prescrise pentru aceasts infectie,
altfel infectia dumneavoastra se poate agrava.

Medicamente antiinflamatoare (Corticosteroizi), care includ si substanta activa
Metilprednisolon aceponat din Advantan 0,1 % crema, au un efect puternic asupra corpului.
Prin urmare, se recomanda sa nu utilizati Advantan 0,1 % crema pe suprafete mari ale pielii sau
pentru o perioada lunga de timp, deoarece acest lucru creste semnificativ riscul de efecte
secundare.

Pentru a reduce riscul de efecte secundare:
- Utilizati Advantan 0,1 % crema cat mai putin posibil, in special la copii.

- Utilizati Advantan 0,1 % crema doar atat timp cat este absolut necesar pentru a trata
afectiunea pielii dumneavoastra.

- Advantan 0,1 % crema nu trebuie sa ajunga in ochi, pe rani deschise adanci sau pe
mucoase.

- Advantan 0,1 % crema nu ar trebui utilizata sub materiale etanse la aer si apa, daca nu
v-a fostrecomandat astfel de catre medicul dumneavoastra. Acestea includ, de
exemplu, bandaje, pansamente stranse sau imbracaminte stramta, precum si scutece.

Infectiile locale ale pielii pot fi posibil agravate prin aplicarea externa a corticosteroizilor.

WiCa siin cazul altor corticosteroizi, utilizarea cremei Advantan 0,1% pentru alte afectiuni
decat cele prevazute poate masca simptomele siimpiedica un diagnostic si un tratament
corect.

Asa cum se stie despre corticosteroizii administrati intern (sistemici), si dupa aplicarea externa
a corticosteroizilor se poate dezvolta glaucom (de exemplu, dupa dozare ridicata sau aplicare
pe suprafete mari pentru o perioada lunga, dupa utilizarea pansamentelor ocluzivesau dupa
aplicarea pe pielea din apropierea ochilor).

Copii si adolescenti
Utilizati cat mai putina crema Advantan O,1 % cat este necesar pentru a evita efectele
secundare. Crema Advantan 0,1% nu trebuie utilizata sub materiale etanse la aer si ap3a, de

exemplu, scutece.

Crema Advantan 0,1 % nu este recomandata pentru utilizare la copiii sub 3 ani din cauza lipsei
de date privind siguranta.
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Utilizarea cremei Advantan 0,1 % impreuna cu alte medicamente

Interactiuningen von Advantan 0,1% Crema cu alte medicamente nu sunt cunoscute panain
prezent.

Informati medicul sau farmacistul daca luati/aplicati alte medicamente, ati luat/aplicat recent
alte medicamente sau intentionati sa luati/aplicati alte medicamente.re medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.Nu
existd date suficiente pentru utilizarea Advantan 0,1 % Crema la gravide. In studiile pe animale,
substanta activa din Advantan 0,1 % Crema (metilprednisolon aceponat) a aratat efecte
teratogene.

Datele din studii epidemiologice de amploare sugereaza ca dupa tratamentul cu
corticosteroizi sistemici (administrare interna) in primele 3 luni de sarcind poate exista un risc
de aparitie a despicaturilor palatine la nou-nascuti.efect digestiv.

Gravidele si femeile care alapteaza ar trebui sa utilizeze Advantan Omancarea de despicaturi
palatine la nou-nascuti exista.

% Crema doar dupa o evaluare atenta a raportului risc-beneficiu de catre medic. Advantan O,1
% Crutilizati numai dupa o evaluare atenta a raportului risc-beneficiu de catre medic.

Advantan 0,1 % crema nu trebuie aplicata pe suprafete mari, pe perioade lungi sau sub
acoperire cu bandaj (conditii ocluzive), deoarece acest lucru ar putea duce la o sarcina pentru
copilul nenascut.in perioada de aldptare, Advantan O In timpul perioadei de aldptare, Advantan
011 perioada de alaptare nu trebuie aplicata crema Advantan Onu se utilizeaza in perioada de
aldptare % pe suprafete mari, pe perioade lungisau sub acoperire cu bandaj (conditii ocluzive).
% crema pe suprafete mai mari, pe perioade mai lungi sau sub acoperire cu bandaj (conditii
ocluzive) sa aiba loc.

date disponibile despre influenta metilprednisolonaceponatului asupra fertilitatii. Capacitatea
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje nu exista date disponibile privind influenta
metilprednisolonaceponatului asupra fertilitatii.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Advantan 0,1 % Crema nuare influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Informatii importante despre anumitiexcipienti din
Advantan 0,1 % Crema

Excipientii din Advantan 0,1 % Crema, alcool cetilstearilic si butilhidroxitoluen, pot provoca
iritatii locale ale pielii (de exemplu, dermatitad de contact). Butilhidroxitoluenul poate provoca,
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de asemenea, iritatii ale ochilor si mucoaselor.ulei si butilhidroxitoluenul pot provoca iritatii
cutanate localizate (de exemplu, dermatitad de contact). Butilhidroxitoluenul poate provoca, de
asemenea, iritatii ale ochilor si ale mucoaselor.

3..1% Crema? Utilizati

Aplicati acest medicament intotdeauna conform indicatiilor medicului dumneavoastra sau
Consultati farmacistul. Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu este prescris altfel de catre medic,se aplica Advantan 0,1 % crema
o data pe zi.

Advantan 0,1 % crema se aplica subtire pe zonele afectate ale pielii si se maseaza usor.

Durata de utilizare nu ar trebui sa depaseasca, in general, 6 saptamani la adulti si 3
saptamani la copii peste 3 ani.

Daca in timpul utilizarii prelungitea cremei Advantan 0,1 % pielea devine prea uscata, ar
trebui sa se treaca la o formula cu un continut mai mare de grasime (Advantan unguent

sau unguent gras).

Va rugam sa discutati cu medicul sau farmacistul daca aveti impresia ca efectul cremei
Advantan 0,1 % este prea puternic sau prea slab.

Utilizare la copii si adolescenti

Advantan 0,1 % Crema nu este recomandata pentru utilizare la copiii sub 3 ani din cauza lipsei
de date privind siguranta.

Pentru utilizarea Advantan 0,1 % Crema la copiii peste 3 ani nu este necesara ajustarea dozei.
In general, durata utilizarii la copii nu ar trebui sa depaseasca 3 saptamani.

Daca ati aplicat o cantitate mai mare de Advantan 0,1 % Crema decat ar trebuiati utilizat mai
mult decat ar trebui

Daca ati uitat sa aplicati Advantan Oaplicare pe suprafata in conditii favorabile pentru
absorbtia in piele) sau a unei ingestii accidentale exista.

% CremaDaca ati uitat aplicarea anterioara, nu aplicati o cantitate mai mare de Advantan O %
Crema uitata

% Crema decat de obicei, ci continuati tratamentul asa cum ati discutat cu medicul.Daca ati
uitat sa aplicati Advantan 0,1 % crema ca de obicei, ci continuati tratamentul asa cum ati
discutat cu medicul.

Daca utilizati Advantan 0,1 % crema intrerupeti

Daca intrerupeti tratamentul cu Advantan 0,1 % crema Tnhainte de termen, poate sa apara o

agravare a tabloului clinic. De aceea, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a
intrerupe sau opri tratamentul pe cont propriu.
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Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, care insa nu apar
la toti pacientii.

La evaluarea reactiilor adverse se iau in considerare urmatoarele frecvente: Frecvent: poate
pana la 1din 10 pacienti tratati. Ocazional: poate

pana la pana la la 1 din 100 de pacienti tratati.

Rar: poate pana la la 1din 1000 de pacienti tratati.

Frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibilere.

Frecvent, in timpul tratamentului cu Advantan 0,1% crema, pot aparea arsuri si mancarimi la
locul de administrare.

Ocazional, pot aparea hipersensibilitate la substanta activa si manifestari locale
cum ar fi uscaciunea pielii, roseata pielii, vezicule, inflamatia foliculilor de par (foliculita),
eruptii cutanate si senzatii anormale ale pielii (parestezii).

Rar, poate aparea eruptie pustuloasa (piodermita), fisuri ale pielii, dilatarea vaselor de sédnge
ale pielii (telangiectazii), subtierea pielii (atrofie cutanata), infectie fungica a pielii, acnee si, in
zona de administrare, celulita, edem si iritatii ale pielii.

Frecventd necunoscuta: poate aparea formarea de vergeturi (striae), cresterea excesiva a
parului (hipertricoza), inflamatia pielii din jurul gurii (dermatita perioralad), decolorarea pielii si
reactii alergice ale pielii.

Pot aparea efecte sistemice ca urmare a absorbtiei in organism

(resorbtie) dupa aplicarea externa a medicamentelor care contin corticosteroizi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul dumneavoastra sau farmacist. Acest lucru
este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect sunt.

Puteti raporta reactiile adverse direct la Institutul Federal pentru Medicamentesi Produse
Medicale, Departamentul de Farmacovigilenta, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe informatii despre
siguranta acestui medicamentdisponibile.

5. Cum se pastreaza Advantan 0,1 % crema?
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Pastrati acest medicament departe de copii inaccesibil.

Nu trebuie sa utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj si pe cutie
dupa ,Expira lIa" indicata. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii mentionate.

Conditii de pastrare

A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.

Indicatie privind durabilitatea dupa deschidere

Dupa deschiderea tubului, Advantan 0,1 % crema este valabil 3 luni. stabil.

Nu aruncati medicamentele in apa uzata sau in gunoiul menajer. Iintrebati farmacistul cum s&
eliminati medicamentul daca nu il mai utilizati. Astfel contribuiti la protectia mediului.

6. Continutul pachetelor si alteinformatii

Ce contine Advantan 0,1 % crema

Substanta activa este metilprednisolon aceponat.

1 g crema contine 1 mg metilprednisolon aceponat (0,1 %).

Celelalte componente sunt:
- alcool benzilic,
- Butilhidroxitoluen (Ph. Eur.),
- Cetilstearilalcool (Ph. Eur.),
- Decilooleat, apa purificata,
- Glicerol 85%,
- Glicerolmonostearat 40-55,
- Gliceroltrialcanoat (Cg-Cisg),
- Grasime solida, Macrogolstearat 2000
- Edetat de sodiu (Ph. Eur.).

Cum arata Advantan 0,1 % crema si continutul ambalajului

Advantan 0,1 % crema este o emulsie opaca, alba pana la galbuie. Advantan 0,1 % crema este
disponibila in tuburi de 15 g, 25 g, 50 g si 100 g.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

07745 Jena

Germania

Telefon: 03641648888

Telefax: 03641648889

E-Mail: hautgesundheit@jenapharm.de
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Producator

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

20090 Segrate (Milano)

Italia

Acest prospect a fost revizuit ultima data in februarie 2014.
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