Bruksanvisning: Information for patienter

Advantan 0,1 % kram
Metylprednisolonaceponat

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information.

- Spara bipacksedeln. Du kanske vill lasa den igen senare.

- Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till tredje part. Det kan skada
andra manniskor, aven om de har samma symtom som du.

- Om du marker nagra biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel ar. Se avsnitt 4.

Vad denna bipacksedel innehaller

Vad ar Advantan 0,1 % kram och vad anvands den for?
Vad bor du veta innan du anvander Advantan 0,1 % kram?
Hur ska Advantan 0,1 % kram anvandas?

Vilka biverkningar ar mojliga?

Hur ska Advantan 0,1 % kram forvaras?

Forpackningens innehall och ytterligare information
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1. Vad ar Advantan 0,1 % kram och vad anvands den for?

Advantan 0,1 % kram innehaller den aktiva substansen metylprednisolonaceponat. Advantan
0,1 % kram ar ett lakemedel for behandling av inflammationer (en kortikosteroid) avsett for
applicering pa huden.

Advantan 0,1 % kram anvands vid endogent eksem (atopisk dermatit, neurodermatit),
kontakteksem, degenerativt eksem och nummulart eksem.

2. Vad bor du veta innan du anvander Advantan 0,1 % kram?
Advantan 0,1 % kram far inte anvandas

- omdu ar allergisk mot metylprednisolonaceponat eller ndgot av de i avsnitt 6
namndaovriga innehallsamnena i detta lakemedel.om du har foljande sjukdomar:

- tuberkulosa eller syfilitiska processer

- tuberkulosa eller syfilitiska processer

- Virala infektioner (t.ex. herpes, vattkoppor (varicella))

- rod eller rosafargad inflammation i huden (rosacea)

- Inflammationer i huden runt munnen (perioral dermatit)

- Sar (ulcerationer)

- vanlig akne

- Fortunning av huden (atrofiska hudsjukdomar)

- Vaccinationsreaktioner i behandlingsomradet

- Hudinfektioner orsakade av bakterier eller svampar (se varningar och

forsiktighetsatgarder)och forsiktighetsatgarder)

Varningar och forsiktighetsatgarder
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Tala med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander Advantan 0,1 % kram.

Vidta sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning av Advantan O,1 % kram om din lakare har
konstaterat en samtidig hudinfektion orsakad av bakterier och/eller svampar. Da maste du
ocksa anvanda de lakemedel som ordinerats for denna infektion, annars kan din infektion
forvarras.

Anti-inflammatoriska lakemedel (Kortikosteroider), som aven inkluderar den aktiva substansen
Metylprednisolonaceponat i Advantan 0,1 % kram, har en stark effekt pa kroppen. Det avrads
darfor fran att anvanda Advantan 0,1 % kram pa stora hudytor eller under langre tid, eftersom
detta avsevart okar risken for biverkningar.

For att minska risken for biverkningar:

- Anvand Advantan 0,1 % kram sa sparsamt som mojligt, sarskilt hos barn.

- Anvand Advantan 0,1 % kram endast sa lange som absolut nodvandigt for att behandla
din hudsjukdom.Advantan O

- 1% kram far inte komma i 0gonen, pa djupa oppna sar eller slemhinnor. Advantan O
- 1% kram bor inte anvandas under luft- och vattentata material, om det inte har
ordinerats av din lakare. Detta inkluderar till exempel bandage, tatt sittande forband %
kram bor inte anvandas under luft- och vattentata material om det inteatsittande klader
samt blojor. eller tranga klader samt blojor.
Lokala hudinfektioner kan eventuellt forvarras av utvartes anvandning av kortikosteroider.
WiSom med alla andra kortikosteroider kan anvandningen av Advantan 0,1 % kram for andra an
de avsedda sjukdomarna dolja deras tecken (symptom) samt hindra en korrekt diagnos och
behandling.
Som kant fran invartes administrerade (systemiska) kortikosteroider kan dven gron starr
(glaukom) utvecklas efter utvartes anvandning av kortikosteroider (t.ex. efter hdg dosering
eller omfattande anvandning under en langre tid, efter anvandning av ocklusionsforbandeller
efter applicering p& huden nara dgonen).

Barn och ungdomar

Anvand sa lite Advantan 0,1 % kram som nodvandigt for att undvika biverkningar. Advantan O,1
% kram bor inte anvandas under luft- och vattentata material, t.ex. blojor.

Advantan 0,1 % kram rekommenderas inte for anvandning hos barn under 3 ar pa grund av
brist pa sakerhetsdata.

Anvandning av Advantan 0,1 % kram tillsammans med andra lakemedel

Interaktiongen av Advantan 0,1% kram med andra lakemedel ar hittills inte kanda.
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Informera din lakare eller apotekare om du tar/anvander andra lakemedel, nyligen har
tagit/anvant andra lakemedel eller planerar att ta/anvanda andra lakemedel.re lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, eller om du misstanker att du ar gravid eller planerar att bli
gravid, radfraga din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.fraga din lakare
eller apotekspersonal om rad.

Data fran storskaliga (epidemiologiska) studier tyder pa att behandling med systemiska
kortikosteroider (intern anvandning) under de forsta 3 manaderna av graviditeten kan innebara
en risk for uppkomsten av gomspalt hos nyfodda.smaltande verkan.

Gravida och ammande kvinnor bor endast anvanda Advantan Obehandling av gomspalt hos
nyfodda finns.

% kram efter noggrann risk-nytta-bedomning av lakaren. Advantan 0,1 % Cranvands endast
efter noggrann risk-nytta bedomning av lakaren.

Advantan 0,1 % kram far inte appliceras pa storre ytor, under langre perioder eller under tackt
forband (ocklusiva forhallanden), eftersom detta kan leda till en belastning for det
ofoddabarnet. Under amningsperioden far Advantan 0,1 % kram inte appliceras pa
brostomradet. Framfor allt far under amningsperioden ingen appliceringav Advantan 0 ,1%
kram ske pa storre ytor, under langre perioder eller under tackt forband (ocklusiva
forhallanden). eller under tackning av forband (ocklusiva forhallanden) ske.

finns inga data om paverkan av metylprednisolonaceponat pa fertiliteten tillgangliga.
Korformaga och formaga att anvanda maskiner

Korformaga och formaga att anvanda maskiner
Advantan 0,1 % kram haringen paverkan pa korformagan och formagan att anvanda maskiner.

Viktig information om vissaandra ingredienser i
Advantan O,1 % kram

De andra ingredienserna i Advantan 0,1 % kram, cetylstearylalkohol och butylhydroxitoluen,
kan lokalt orsaka hudirritationer (t.ex. kontaktdermatit). Butylhydroxitoluen kan dessutom
orsaka irritation i ogon och slemhinnor.ol och butylhydroxitoluen kan lokalt orsaka
hudirritationer (t.ex. kontaktdermatit). Butylhydroxitoluen kan dessutom orsaka irritation i
ogonen och slemhinnorna.

3.,1% kram anvandas? Anvand

Vand dig detta lakemedel alltid exakt enligt overenskommelse med din lakare eller Radfraga
apotekare. Fraga din lakare eller apotekare om du ar osaker.

Om inte annat foreskrivs av lakarent, anvands Advantan O,1 % kram
en gang dagligen.
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Advantan 0,1 % kram appliceras tunt pa de drabbade hudomradena och gnids in latt.

Behandlingstiden bor i allmanhet inte overstiga 6 veckor for vuxna och 3 veckor for
barn over 3 ar.

Om huden blir for torr vid langre anvandningav Advantan 0,1 % kram, bor man byta till
en beredning med hogre fetthalt (Advantan salva eller fettsalva).

Vanligen tala med din lakare eller apotekare om du har intrycket att effekten av Advantan O,1
% kram ar for stark eller for svag.

Anvandning hos barn och ungdomar

Advantan 0,1 % kram rekommenderas inte for anvandning hos barn under 3 ar pa grund av
brist pa sakerhetsdata.

For de anvandning av Advantan 0,1 % kram hos barn over 3 ar kravs ingen dosjustering.
Generellt bor behandlingstiden hos barn inte overstiga 3 veckor.

Om du har anvant en storre mangd av Advantan 0,1 % kram an du bordeanvant mer an du
borde ha

ytsanvandning under gynnsamma forhallanden for absorption i huden) eller oavsiktligt
intag.Om du har glomt att anvanda Advantan O

Om du anvander Advantan 0% kram Om du har glomt den tidigare appliceringen, applicera
inteens

torre mangd Advantan Ostorre mangd Advantan 0% kram an vanligt, utan fortsatt
behandlingen som diskuterat med lakaren. Om du har glomt att anvanda Advantan O

Om du anvander Advantan 0,1 % kram avbryta

Om du avbryter behandlingen med Advantan 0,1 % kram i fortid kan det leda till en forsamring
av sjukdomsbilden. Tala darfor med din lakare innan du sjalvstandigt avbryter eller avslutar
behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare eller
apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel ha biverkningar, men de behover inte forekomma
hos alla.

Vid bedomning av biverkningar anvands foljande frekvensangivelser som grund :

Vanliga: kan upp till 1 av 10 behandlade paverkas.
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Mindre vanliga: kan upp till hos upp till 1 av 100 behandlade.
Sallsynt: kan till hos upp till 1 av 1000 behandlade.
Okand frekvens: Frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data.

Vanligt kan behandling med Advantan 0,1 % kram orsaka brannande kansla och klada pa
applikationsstallet.

Ibland kan overkanslighet mot den aktiva substansen och lokala

biverkningar som torr hud, hudrodnad, blasor, harsacksinflammation (follikulit), utslag och
kanselforandringar i huden (parestesier) uppsta.

Sallan kan det leda till pustuldsa utslag (pyodermatit), hudsprickor, utvidgning av hudkarl
(telangiektasier), hudfortunning (hudatrofi), svampinfektion i huden, akne och i
applikationsomradet till cellulit, cdem och hudirritationer.

Okand frekvens: Det kan leda till strimmor (striae), okad harvaxt (hypertrikos), inflammation i
huden runt munnen (perioral dermatit), hudmissfargning och allergiska hudreaktioner.

Det kan leda till inre (systemiska) effekter till foljd av absorption i kroppen

(resorption) efter utvartes anvandning av kortikosteroidinnehallande lakemedel.

Rapporteringav biverkningar

Om du marker biverkningar, kontakta din lakare eller Apotekare. Detta galler aven biverkningar
som inte anges i denna bipacksedel ar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Avd. Farmakovigilans, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webbplats: www.bfarm.de.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att mer information om sakerheten for
detta lakemedeltillhandahalls.

5. Hur ska Advantan 0,1 % kram forvaras?

Forvara detta lakemedel oatkomligt for barn otillganglig.

Du far inte anvanda detta lakemedel efter det datum som anges pa behallaren och kartongen
efter "Anvands fore” angivet utgangsdatum. Utgangsdatumet avser den sista dagen i angiven
manad.

Forvaringsanvisningar

Forvara inte over 25 °C.

Anmarkning om hallbarhet efter oppnande

Efter oppnande av tuben ar Advantan 0,1 % kram hallbar i 3 manader .
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Kassera inte lakemedel i avloppet eller hushallsavfall. Fraga din apotekare hur lakemedlet ska
kasseras om du inte langre anvander det. Du bidrar darmed till att skydda miljon.

6. Innehall i forpackningarna och ytterligare information
Vad Advantan 0,1 % kram innehaller

Den aktiva substansen ar metylprednisolonaceponat.

1 g kram innehaller 1 mg metylprednisolonaceponat (0,1 %).

Ovriga ingredienser ar:
- Benzylalkohol,
- Butylhydroxitoluen (Ph. Eur.),
- Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.),
- Decyloleat, renat vatten,
- Glycerol 85%,
- Glycerolmonostearat 40-55,
- Glyceroltrialkanoat (Cg-Cig),
- Hardfett, Makrogolstearat 2000
- Natriumedetat (Ph. Eur.).

Hur Advantan 0,1 % kram ser ut och innehall i forpackningen

Advantan 0,1 % kram ar en vit till gulaktig ogenomskinlig emulsion. Advantan O,1 % kram finns i
tuberom 15 g, 25 g, 50 g och 100 g.

Farmaceutisk foretagare

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

07745 Jena

Tyskland

Telefon: 03641648888

Telefax: 03641648889

E-post: hautgesundheit@jenapharm.de

Tillverkare

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

20090 Segrate (Milano)

Italien

Denna bipacksedel uppdaterades senast i februari 2014.
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