Kayttoohje

Pakkausseloste - Advantan lipid DE - Postinumeron muutos — 6-2
Kayttoohje: Tietoa potilaille

Advantan® 0,1% rasvavoide, 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.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarisi tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama laake on maaratty vain sinulle. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa muita,
vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos

haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tassa pakkausselosteessa on
1. Mita Advantan 0,1% rasvavoide on ja mihin sita kaytetaan?
Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Advantan 0O,1% rasvavoidetta?
Miten Advantan O,1% rasvavoidetta kaytetaan?
Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?
Miten Advantan O,1% rasvavoidetta sailytetaan?
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mika on Advantan 0,1% rasvavoide ja mihin sita kaytetaan?

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

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

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

Advantan 0,1% rasvavoidetta ei saa kayttaa,
jos olet allerginen metyyliprednisoloniaseponaatille tai jollekin taman laakkeen kohdassa 6
mainituista muista aineosista.

Jos sinulla on seuraavat sairaudet:
- tuberkuloottiset tai syfilitiset prosessit
- virustartunnat (esim. herpes, vesirokko (varicella))
- punainen tai ruusunvarinen ihon tulehdus (ruusufinni)
- ihon tulehdukset suun ymparilla (perioraalinen dermatiitti)
- haavaumat (ulcerat)

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

- tavallinen akne

- ihon ohentuminen (atrofiset ihosairaudet)

- rokotusreaktiot hoitoalueella

- bakteerien tai sienten aiheuttamat ihoinfektiot (katso varoitukset ja
varotoimet)huomautukset ja varotoimenpiteet)

Varoitukset ja varotoimenpiteet

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

Noudata erityisia varotoimenpiteita kayttaessasi Advantan 0,1% rasvavoidetta, jos laakarisi on
todennut bakteeri- ja/tai sienitulehduksen. Silloin sinun on myos kaytettava kyseiseen

Tulehdusta ehkaisevat laakkeet (kortikosteroidit), joihin myos vaikuttava aine
metyyliprednisoloniaseponaatti Advantan O,1% rasvavoiteessa kuuluu, vaikuttavat
voimakkaasti kehoon. Siksi ei suositella Advantan 0,1% rasvavoiteen kayttoa laajoilla ihoalueilla

- Kayta Advantan 0,1% rasvavoidetta niin saasteliaasti kuin mahdollista, erityisesti lapsilla.

- Kayta Advantan 0,1% rasvavoidetta vain niin kauan kuin on ehdottoman valttamatonta
ihosairautesi hoitamiseksi.

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

sidokset tai tiukka vaatetus seka vaipat.

Paikalliset ihoinfektiot voivat mahdollisesti voimistua kortikosteroidien ulkoisella kaytolla.
Kuten muidenkin kortikosteroidien kohdalla, Advantan O,1% rasvavoiteen kaytto muihin kuin
tarkoitettuihin sairauksiin voi peittaa niiden oireet ja vaikeuttaa oikeaa diagnoosia ja hoitoa.
Kuten sisdisesti annettujen (systeemisten) kortikosteroidien kohdalla, my6s kortikosteroidien
ulkoisen kayton jalkeen voi kehittya viherkaihi (glaukooma) (esim. suurten annosten tai
laajojen alueiden pitkaaikaisen kayton jalkeen, okklusiivisidosten kayton jalkeen tai
kaytettaessa inoa silmien lahelld).

Jos sinulla ilmenee naon hamartymista tai muita nakohairioita, ota yhteytta laakariisi.

Kaytettaessa Advantan 0,1% rasvavoidetta peraaukon tai sukuelinten alueella, jotkin sen muut
ainesosat voivat vahingoittaa lateksituotteita, kuten kondomeja tai pessaareja. Siksi ne eivat
valttamatta enaa toimi ehkaisyvalineina tai suojana sukupuolitaudeilta, kuten HIV-infektiolta.
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos tarvitset lisatietoja.

Lapset ja nuoret

Kayta niin vahan Advantan O,1% rasvavoidetta kuin on tarpeen haittavaikutusten valttamiseksi.

materiaalien, kuten vaippojen, alla.

Advantan 0,1% rasvavoiteen kaytto yhdessa muiden laakkeiden kanssa
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Advantan 0,1% rasvavoiteen 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.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekkariltasi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ei ole riittavasti tietoa Advantan 0,1% rasvavoiteen kaytosta raskaana olevilla naisilla.
Eldinkokeissa Advantan 0,1% rasvavoiteen vaikuttava aine (metyyliprednisoloniaseponaatti)
osoitti sikiovaurioita.

Laajamittaisista (epidemiologisista) tutkimuksista saadut tiedot viittaavat siihen, etta
systeemisten kortikosteroidien (sisdinen kaytto) kayton jalkeen ensimmaisten 3 kuukauden
aikana

raskauden aikana saattaa olla riski vastasyntyneiden suulakihalkioiden esiintymiselle.
Raskauden ensimmaisten 3 kuukauden aikana ei tulisi kayttaa ulkoisesti kortikosteroideja
sisaltavia valmisteita. Raskaana olevien ja imettavien naisten tulisi kayttaa Advantan 0,1%
rasvavoidetta vain laakarin huolellisen riskin ja hyodyn arvioinnin jalkeen.

Advantan 0,1% rasvavoidetta ei saa kayttaa laajoilla alueilla, pitkia aikoja tai sidoksen alla
(okklusiiviset olosuhteet), koska tama voi aiheuttaa sikion kuormitusta.

imetysaikana ei saa kayttaa Advantan 0,1% rasvavoidetta laajoilla alueilla, pltkla aikoja tai
sidoksen alla (okklusiiviset olosuhteet).

Tietoa metyyliprednisoloniaseponaatin vaikutuksesta hedelmallisyyteen ei ole saatavilla.
Ajamiskyky ja koneiden kayttokyky

Advantan 0,1% rasvavoiteella ei ole vaikutusta ajokykyyn eika koneiden kayttokykyyn.
Advantan 0,1% rasvavoide sisaltaa parafiinia ja vaseliinia

Advantan 0,1% rasvavoiteen kayton yhteydessa genitaalialueella tai peraaukon alueella voi
parafiinin ja vaseliinin vuoksi lateksikondomien samanaikainen kaytto heikentaa kondomien
vetolujuutta ja siten niiden turvallisuutta.

3. Miten Advantan 0O,1% rasvavoidetta kaytetaan?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Kysy
laakariltasi tai apteekkariltasi, jos olet epavarma.

- Advantan 0,1% rasvav0|de Iewtetaan ohuesti sairastuneille ihoalueille ja hlerotaan
kevyesti.
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- Kayttoaika ei saisi yleensa aikuisilla ylittaa 6 viikkoa.

Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinusta tuntuu, etta Advantan 0,1%
rasvavoiteen vaikutus on lilan voimakas tai lilan heikko.

Kaytto lapsilla ja nuorilla

Tutkimustulokset metyyliprednisoloniaseponaattia, laakkeen vaikuttavaa ainetta, koskien
Advantan 0,1% rasvavoide osoittavat, etta ei ole akuutin myrkytyksen riskia, kun yliannostus
levitetaan iholle kerran (laajalle alueelle suotuisissa olosuhteissa ihon imeytymista varten) tai
jos sita otetaan vahingossa suun kautta.

Jos olet unohtanut kayttaa Advantan 0,1% rasvavoidetta

rasvavoidetta kuin tavallisesti, vaan jatka hoitoa laakarin ohjeiden mukaisesti.
Jos lopetat Advantan 0,1% rasvavoiteen kayton

Jos lopetat Advantan 0,1% rasvavoiteen kayton ennenaikaisesti, sairauden tila voi huonontua.
Keskustele siksi laakarisi kanssa ennen kuin keskeytat tai lopetat hoidon omatoimisesti.

Haittavaikutusten arvioinnissa kaytetaan seuraavia yleisyysluokituksia:

Yleinen: voi vaikuttaa enintaan 1:een 10:sta hoidetusta
Satunnaisesti: voi koskea enintaan 1:a 100:sta hoidettavasta
Tuntematon: Saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida arvioida esiintyvyytta

Advantan 0,1% rasvavoiteen kayton aikana voi usein esiintya polttelua ja karvatuppitulehdusta
(follikuliitti) antopaikassa.

Satunnaisesti voi esiintya inon halkeilua, ihon verisuonten laajentumista (teleangiektasia) ja
paikallisia oireita kuten markarakkuloita, rakkuloita, kutinaa, kipua, ihon punoitusta ja papuloita.

Tuntematon esiintyvyys: Voi esiintya yliherkkyytta vaikuttavalle aineelle, aknea,

(hypertrikoosi), suunymparysihottumaa (perioraalinen dermatiitti), ihon varimuutoksia ja
allergisia ihoreaktioita.
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Kortikosteroideja sisaltavien laakkeiden ulkoisen kayton jalkeen voi esiintya sisaisia
(systeemisid) vaikutuksia imeytymisen seurauksena.

Naon hamartyminen.
Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos
haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa Voit myos ilmoittaa

0sS.
Farmakovigilanssi, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, verkkosivusto:
www.bfarm.de. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemman tietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten Advantan 0O,1% rasvavoidetta sailytetaan?

Sailytysolosuhteet
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.
Huomautus sailyvyydesta avaamisen jalkeen
Avaamisen jalkeen Advantan 0,1% rasvavoide on kayttokelpoinen 3 kuukautta.
Ala havita laakkeita viemariin tai talousjatteisiin. Kysy apteekista, miten ladkkeet havitetaan,
kun et enaa kayta niita. Nain autat suojelemaan ymparistoa.
6. Pakkausten sisalto ja muuta tietoa
Mita Advantan 0,1% rasvavoide sisaltaa

- Vaikuttava aine on: Metyyliprednisoloniaseponaatti.

1 g voidetta sisaltaa 1 mg metyyliprednisoloniaseponaattia (0,1%).
- Muut aineet ovat:

Paksu parafiini, hydrattu risiinioljy, mikrokiteiset hiilivedyt (C40-C60), valkoinen
vaseliini.

Advantan 0,1% rasvavoide on valkoinen tai kellertava lapikuultava voide.
Advantan 0,1% rasvavoidetta on saatavana 15 g, 25 g, 50 g ja 100 g voideputkiloissa.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
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LEO Pharma A/S
Industriparken 55
2750 Ballerup
Tanska

Valmistaja

LEO Pharma Manufacturing ltaly S.r.l
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Mailand)

Italia

Tata pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu syyskuussa 2021.
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