Pakuotés lapelis

Pakuoteés lapelis - Advantan lipid DE - Pasto kodo keitimas — 6-2
Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Advantan® 0,1% riebalinis tepalas, tepalas

Metilprednizolono aceponatas

PrieS pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotes lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.
- ISsaugokite pakuotes lapelj. Gali bati, kad veliau 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
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jasy.
- Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

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

Ka turétumeéte zinoti pries vartodami Advantan 0O,1% riebalinj tepalg?
Kaip vartoti Advantan 0,1% riebalinj tepalg?

Koks galimas 3alutinis poveikis?

Kaip laikyti Advantan 0,1% riebalinj tepalg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Advantan 0,1% riebus tepalas ir kam jis vartojamas?

Advantan 0,1% riebus tepalas turi veiklig jg medziagg metilprednizolono aceponata.

Advantan 0,1% riebus tepalas yra vaistas, skirtas uzdegimams gydyti (kortikosteroidas), skirtas
tepti ant odos.

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

2. Ka turétumeéte zinoti pries vartodami Advantan 0,1% rieby tepalg?

Advantan 0,1% riebus tepalas neturety bati vartojamas,
jei esate alergiski metilprednizolono aceponatui arba bet kuriai kitai Sio vaisto sudedamajai
daliai, nurodytai 6 skyriuje.

Jei turite Sias ligas:
- tuberkuliozés ar sifilio procesai
- virusinés infekcijos (pvz., herpesas, véjaraupiai (varicella))
- raudona arba rausva odos uzdegimas (rozine)
- odos uzdegimai burnos srityje (perioralinis dermatitas)
- opos (opos)
- paprastoji akne
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- odos plonéjimas (atrofinés odos ligos)

- skiepy reakcijos gydymo srityje

- odos infekcijos, sukeltos bakterijy ar grybeliy (Zr. jspéjimus ir atsargumo
priemones)nurodymai ir atsargumo priemonés)

Jspejimai ir atsargumo priemones
Prie§ vartodami Advantan 0,1% rieby tepalg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Imkités ypatingy atsargumo priemoniy vartodami Advantan 0,1% rieby tepala, jei jasy
gydytojas nustaté bakterine ir/arba grybeline odos infekcijg. Tuomet taip pat turite vartoti
vaistus, skirtus Siai infekcijai gydyti, kitaip jasy infekcija gali pablogéti.

PrieSuzdegiminiai vaistai (kortikosteroidai), j kuriuos jeina ir veiklioji medziaga
metilprednizolono aceponatas, esantis Advantan 0,1% riebiame tepale, turi stipry poveik]
organizmui. Todel nerekomenduojama Advantan 0,1% rieby tepalg naudoti ant dideliy odos
ploty arba ilgg laikg, nes tai Zymiai padidina Salutinio poveikio rizika.

Siekiant sumazinti Salutinio poveikio rizika:
- Naudokite Advantan 0,1% rieby tepalg kuo taupiau, ypac vaikams.
- Naudokite Advantan 0,1% rieby tepala tik tiek, kiek batina jasy odos ligai gydyti.
- Advantan 0,1% riebus tepalas neturi patekti j akis, ant giliy atviry Zaizdy ar gleiviniy.
- Advantan 0,1% riebus tepalas neturety bati naudojamas po orui ir vandeniui
nepralaidziomis medziagomis, nebent taip nurode jasy gydytojas. Tai apima, pavyzdziui,
tvarscCius, sandarius tvarsCius ar aptemptus drabuzius bei sauskelnes.

Vietinés odos infekcijos gali bati sustiprintos iSoriniu kortikosteroidy naudojimu.

Kaip ir su kitais kortikosteroidais, Advantan 0,1% riebaus tepalo naudojimas kitoms nei
numatytoms ligoms gali uzmaskuoti jy pozymius (simptomus) ir trukdyti teisingai diagnozei
bei gydymui.

Kaip zinoma i$ sisteminiy kortikosteroidy, taip pat po iSorinio kortikosteroidy naudojimo gali
iSsivystyti glaukoma (Zaliasis katarakta) (pvz., po didelés dozés ar didelio ploto naudojimo ilgg
laikg, po okliuziniy tvars&iy naudojimo arba naudojimo arti akiy).

Jei atsiranda nery$kus matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités j savo gydytoja.

Naudojant Advantan 0,1% rieby tepalg analinéje ar genitalinéje srityje, kai kurie jo kiti
komponentai gali pazeisti latekso gaminius, tokius kaip prezervatyvai ar diafragmos. Todél jie
gali nebebti veiksmingi kaip kontracepcija ar apsauga nuo lytiSkai plintanciy ligy, tokiy kaip
ZIV infekcija. Jei jums reikia daugiau informacijos, pasitarkite su savo gydytoju arba
vaistininku.

Vaikai ir paaugliai

Naudokite tiek maZzai Advantan O,1% riebaus tepalo, kiek batina, kad iSvengtuméte Salutinio
poveikio. Advantan 0,1% riebus tepalas neturety bati naudojamas po orui ir vandeniui
nepralaidziomis medziagomis, pvz., sauskelnemis.

Advantan 0,1% riebaus tepalo naudojimas kartu su kitais vaistais

Advantan 0,1% riebaus tepalo sgveika su kitais vaistais iki Siol nera Zinoma.
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Informuokite savo gydytojg arba vaistininkg, jei vartojate kitus vaistus, neseniai vartojote kitus
vaistus arba ketinate vartoti kitus vaistus.

Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jei esate néscia arba zindote, arba jei manote, kad galite bati neéscia arba planuojate pastoti,
prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néra pakankamai duomeny apie Advantan 0,1% riebalinio tepalo vartojimag nés¢ioms
moterims. Tyrimuose su gyvinais Advantan 0,1% riebalinio tepalo veiklioji medziaga
(metilprednizolono aceponatas) parodé zalingg poveikj vaisiui.

Didelio masto (epidemiologiniai) tyrimai rodo, kad po gydymo sisteminiais kortikosteroidais
(vidinis vartojimas) per pirmuosius 3 néstumo ménesius

gali bdti padidéjusi gomurio plysio rizika naujagimiams.

Pirmuosius 3 néstumo meénesius iS esmeés neturéty bati naudojami kortikosteroidy turintys
preparatai iSoriniam naudojimui. Néscios ir zindan&ios moterys turéty naudoti Advantan 0,1%
riebalinj tepalg tik po kruopstaus gydytojo rizikos ir naudos jvertinimo.

Advantan 0,1% riebalinio tepalo negalima naudoti didelése odos vietose, ilgg laikg arba po
tvars€iu (okliuzinémis sglygomis), nes tai gali sukelti neigiamg poveikj negimusiam vaikui.

Zindymo laikotarpiu Advantan 0,1% riebalinio tepalo negalima naudoti kratinés srityje. Ypac
Zzindymo laikotarpiu negalima naudoti Advantan 0,1% riebalinio tepalo didelése odos vietose,
ilgg laikg arba po tvars&iu (okliuzinémis sglygomis).

Nera duomeny apie metilprednizolono aceponato poveikj vaisingumui.

Gebeéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Advantan 0,1% riebalinis tepalas neturi jtakos gebejimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Advantan 0,1% riebalinis tepalas turi parafino ir vazelino

Gydant Advantan 0,1% riebaliniu tepalu genitalijy ar analingje srityje, del kity sudedamyjy
daliy, tokiy kaip parafinas ir vazelinas, gali sumazeti latekso prezervatyvy atsparumas plySimui
ir taip sumazéti prezervatyvy saugumas.

3. Kaip naudoti Advantan 0,1% riebalinj tepalg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jlsy gydytojas arba vaistininkas. Jei nesate
tikri, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Jei gydytojas nenurodé kitaip, Advantan 0,1% riebalinis tepalas naudojamas 1 kartg per diena.
- Advantan 0,1% riebus tepalas plonai tepamas ant paZzeisty odos viety ir lengvai
jtrinamas.
- Paprastai suaugusiesiems vartojimo trukmé neturety virSyti 6 savaiciy.

PraSome pasitarti su savo gydytoju arba vaistininku, jei manote, kad Advantan 0,1% riebaus
tepalo poveikis yra per stiprus arba per silpnas.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams

Advantan 0,1% riebaus tepalo vartojimui vaikams ir paaugliams dozeés koreguoti nereikia.
Paprastai maziems vaikams, vaikams ir paaugliams vartojimo trukmeé neturéty virSyti 3
savaiciy.

Jei pavartojote didesn;j kiekj Advantan 0,1% riebaus tepalo, nei reikety

Tyrimy su metilprednizolono aceponatu, veikligja medziaga, rezultatai

Advantan 0,1% riebaus tepalo rodo, kad néra Gmaus apsinuodijimo rizikos po vienkartinio
perdozavimo ant odos (t. y. didelio ploto naudojimo palankiomis sglygomis absorbcijai j 0odg)
arba atsitiktinio nurijimo.

Jei pamirSote pavartoti Advantan 0,1% riebaus tepalo

Jei pamirSote ankstesnj vartojima, netepkite didesnio kiekio Advantan 0,1% riebaus tepalo nei
jprastai, bet teskite gydyma, kaip aptarta su gydytoju.

Jei nutraukiate Advantan 0,1% riebaus tepalo vartojima

Jei nutraukiate Advantan 0O,1% riebaus tepalo gydyma per anksti, gali pablogeti ligos eiga.
Todél pasitarkite su savo gydytoju, prieS nutraukdami ar baigdami gydyma savavaliskai.

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

4. Kokios galimos Salutinés reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutiniy reakcijy, taciau jos nepasireiskia visiems.

Vertinant Salutines reakcijas, remiamasi Siais daznumo apibrézimais:
Daznai: gali pasireiksti iki 113 10 gydyty asmeny

Kartais: gali pavelikti iki 118 100 gydyty asmeny

NezZzinoma: DaZnumas negali bati jvertintas pagal turimus duomenis

Daznai gydant Advantan 0,1% riebiu tepalu gali pasireiksti deginimas ir plauky folikuly
uzdegimas (folikulitas) vartojimo vietoje.

Kartais gali atsirasti odos jtrikimy, odos kraujagysliy i3siplétimas (teleangiektazijos) ir vietinés
reakcijos, tokios kaip pustules, paslelés, niezulys, skausmas, odos paraudimas ir papulés.

NeZinomas daznumas: gali pasireiksti padidejes jautrumas veikliajai medziagai, akne,

odos plonéjimas (atrofija), strijy susidarymas, padidéjes plauky augimas

(hipertrichozé), odos uzdegimas aplink burng (perioralinis dermatitas), odos spalvos pokyciai ir
alerginés odos reakcijos.

Gali pasireiksti sisteminis poveikis dél absorbcijos j organizmag po iSorinio kortikosteroidy
turin€iy vaisty vartojimo.
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NerySkus matymas.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai
pranesti apie Salutinius poveikius Vokietijos vaisty ir medicinos produkty institutui, skyriui
Farmakologiné budrumas, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, svetainé:
www.bfarm.de. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisideti prie daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Advantan 0,1% rieby tepalg?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Negalite naudoti Sio vaisto po ant pakuoteés ir dézutes nurodytos galiojimo datos ,Tinka iki”.
Galiojimo data nurodo paskutine nurodyto menesio diena.

Laikymo salygos
Siam vaistui nereikia specialiy laikymo salygy.
Pastaba apie galiojimo laikg po atidarymo
Atidarius tibelg, Advantan 0,1% riebus tepalas galioja 3 ménesius.
Vaisty neiSmeskite j nuotekas ar buitinj atlieky konteinerj. Paklauskite savo vaistininko, kaip
iSmesti vaistg, jei jo nebevartojate. Taip prisidedate prie aplinkos apsaugos.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kas yra Advantan 0,1% riebus tepalas
- Veiklioji medziaga yra: metilprednizolono aceponatas.
1 g tepalo yra 1 mg metilprednizolono aceponato (0,1%).
- Kiti komponentai yra:
Tirstas parafinas, hidrintas ricinos aliejus, mikrokristaliniai angliavandeniliai (C40-C60),
balta vazelina.

Kaip atrodo Advantan 0O,1% riebus tepalas ir pakuotés turinys

Advantan 0,1% riebus tepalas yra baltas iki gelsvas permatomas tepalas.
Advantan 0,1% riebus tepalas yra tiekiamas 15 g, 25 g, 50 g ir 100 g tlbelése.

Farmacinis verslininkas
LEO Pharma A/S

Industriparken 55
2750 Ballerup
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Danija

Gamintojas

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

20054 Segrate (Milanas)

Italija

Si pakuotés lapelio perzidra paskutinj kartg atlikta 2021 m. rugsejj.
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