Ulotka dotgczona do opakowania

Ulotka - Advantan lipid DE - Zmiana kodu pocztowego — 6-2
Ulotka: Informacje dla pacjenta

Advantan® 0,1% mas¢ ttusta, masc

Metylo prednizolonu aceponian

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem stosowania tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- W razie dalszych pytan nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
- Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze
zaszkodzi¢ innym, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.
- Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta. Dotyczy to réwniez dziatan niepozgdanych niewymienionych w tej
ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka
1. Co to jest Advantan 0,1% mas¢ ttusta i w jakim celu sie jg stosuje?
Na co nalezy zwréci¢ uwage przed zastosowaniem Advantan 0,1% masc¢ ttusta?
Jak stosowaé Advantan 0,1% masc¢ ttusta?
Jakie s mozliwe dziatania niepozgdane?
Jak przechowywaé Advantan 0,1% mas¢ ttusta?
Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

oA wWN

1. Co to jest mas¢ ttusta Advantan 0,1% i w jakim celu sie jg stosuje?

Mas¢ ttusta Advantan 0,1% zawiera substancje czynng aceponian metyloprednizolonu.
Mas¢ ttusta Advantan 0,1% jest lekiem stosowanym w leczeniu standéw zapalnych
(kortykosteroid), przeznaczonym do stosowania na skore.

Mas¢ ttusta Advantan 0,1% stosuje sie w przypadku wyprysku endogennego (atopowe
zapalenie skory, neurodermit), wyprysku kontaktowego, wyprysku degeneracyjnego i
wyprysku pienigzkowatego.

2. Co nalezy wiedzie¢ przed zastosowaniem masci ttustej Advantan 0,1%?

Masci ttustej Advantan 0,1% nie nalezy stosowac,
jesli jestes uczulony na aceponian metyloprednizolonu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku wymienionych w punkcie 6.

Jesli masz nastepujgce schorzenia:
- procesy gruzlicze lub kitowe
- infekcje wirusowe (np. opryszczka, ospa wietrzna (varicella))
- czerwone lub rozowe zapalenie skory (tradzik rézowaty)
- zapalenie skory wokoét ust (dermatitis perioralis)

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

- wrzody (owrzodzenia)

- zwykty tradzik

- $cienczenie skory (choroby skory zanikowej)

- reakcje poszczepienne w obszarze leczenia

- infekcje skory wywotane przez bakterie lub grzyby (patrz ostrzezenia i $rodki
ostroznosci)wskazoéwki i Srodki ostroznosci)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Prosze porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem masci ttustej Advantan
0,1%.

Zachowaj szczegdlng ostroznos¢ przy stosowaniu masci ttustej Advantan 0,1%, jesli lekarz
stwierdzit towarzyszacg infekcje skdry wywotang przez bakterie i/lub grzyby. Wtedy nalezy
réwniez stosowac leki przepisane na te infekcje, w przeciwnym razie infekcja moze sie
pogorszyc.

Leki przeciwzapalne (kortykosteroidy), do ktérych nalezy réwniez substancja czynna
metyloprednizolon aceponian w masci ttustej Advantan 0,1%, maja silne dziatanie na
organizm. Dlatego nie zaleca sig stosowania masci ttustej Advantan 0,1% na duzych

powierzchniach skoéry lub przez dtuzszy czas, poniewaz znacznie zwigksza to ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych.

Aby zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych:

- Stosuj mas¢ ttustg Advantan 0,1% tak oszczednie, jak to mozliwe, zwtaszcza u dzieci.

- Stosuj mas¢ ttustg Advantan 0,1% tylko tak dtugo, jak to absolutnie konieczne, aby
leczy¢ chorobe skory.

- Mas¢ ttusta Advantan 0,1% nie moze dostac sie do oczu, na gtebokie otwarte rany ani
na btony Sluzowe.

- Mas¢ ttusta Advantan 0,1% nie powinna by¢ stosowana pod materiatami
nieprzepuszczajgcymi powietrza i wody, chyba ze zostato to zalecone przez lekarza. Do
takich materiatéw nalezg na przyktad bandaze, ciasno przylegajace opatrunki lub ciasna
odziez oraz pieluchy.

Lokalne infekcje skéry moga by¢ potencjalnie nasilone przez zewnetrzne stosowanie
kortykosteroiddw.

Podobnie jak w przypadku innych kortykosteroidéw, stosowanie masci ttustej Advantan 0,1%
w innych niz przewidziane chorobach moze maskowac ich objawy oraz utrudnia¢ prawidtowa
diagnoze i terapie.

Jak wiadomo z zastosowania kortykosteroidéw podawanych wewnetrznie (systemowo),
rowniez po zewnetrznym stosowaniu kortykosteroidéw moze rozwing¢ sie jaskra (glaukoma)
(np. po wysokich dawkach lub stosowaniu na duzych powierzchniach przez dtuzszy czas, po
zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych lub po aplikacji na skére w poblizu oczu).

Jesli wystgpi u Ciebie niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, skontaktuj sie z
lekarzem.

Podczas stosowania masci ttustej Advantan 0,1% w okolicach odbytu lub narzgdéw

ptciowych, niektére z jego innych sktadnikdw moga uszkodzi¢ produkty lateksowe, takie jak
prezerwatywy lub diafragmy. W zwigzku z tym mogg one nie by¢ juz skuteczne jako Srodek
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antykoncepcyjny lub ochrona przed chorobami przenoszonymi drogg ptciowa, takimi jak
zakazenie HIV. Porozmawiaj z lekarzem lub farmaceutga, jesli potrzebujesz wiecej informacji.

Dzieci i mtodziez

Stosuj tak mato masci ttustej Advantan 0,1% jak to konieczne, aby unikng¢ dziatan
niepozadanych. Mas¢ ttusta Advantan 0,1% nie powinna by¢ stosowana pod materiatami
nieprzepuszczajgcymi powietrza i wody, np. pieluchami.

Stosowanie masci ttustej Advantan 0,1% razem z innymi lekami
Interakcje masci ttustej Advantan 0,1% z innymi lekami nie sg dotychczas znane.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz/stosujesz inne leki, niedawno
przyjmowates/stosowates inne leki lub zamierzasz przyjmowac/stosowac inne leki.

Cigza, karmienie piersig i zdolnos¢ rozrodcza

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz cigze,
przed zastosowaniem tego leku zasiegnij porady lekarza lub farmaceuty.

Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania masci ttustej Advantan 0,1% u kobiet
w cigzy. W badaniach na zwierzetach substancja czynna masci ttustej Advantan 0,1%
(metyloprednizolon aceponian) wykazata dziatanie teratogenne.

Dane z duzych badan (epidemiologicznych) sugeruja, ze po leczeniu ogdélnoustrojowymi
kortykosteroidami (stosowanie wewnetrzne) w ciggu pierwszych 3 miesigcy

cigzy moze istnieC ryzyko wystagpienia rozszczepu podniebienia u noworodkow.

W pierwszych 3 miesigcach cigzy nie nalezy stosowac preparatéw zawierajgcych
kortykosteroidy do uzytku zewnetrznego. Kobiety w cigzy i karmigce piersig powinny
stosowac mas¢ ttustg Advantan 0,1% tylko po doktadnej ocenie ryzyka i korzys$ci przez
lekarza.

Masci ttustej Advantan 0,1% nie nalezy stosowac¢ na duzych powierzchniach, przez dtuzszy
czas ani pod opatrunkiem (warunki okluzyjne), poniewaz moze to prowadzi¢ do obcigzenia
nienarodzonego dziecka.

Podczas okresu karmienia piersig masci ttustej Advantan 0,1% nie nalezy stosowa¢ w okolicy
piersi. Przede wszystkim podczas okresu karmienia piersig nie nalezy stosowac¢ masci ttustej
Advantan 0,1% na duzych powierzchniach, przez dtuzszy czas ani pod opatrunkiem (warunki
okluzyjne).

Brak danych dotyczgcych wptywu metyloprednizolon aceponianu na ptodnosc¢.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Mas¢ ttusta Advantan 0,1% nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi
maszyn.

Mas¢ ttusta Advantan 0,1% zawiera parafine i wazeling

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pl

Podczas leczenia mascig ttustg Advantan 0,1% w okolicy genitalnej lub analnej, z powodu
zawartosci parafiny i wazeliny, jednoczesne stosowanie prezerwatyw z lateksu moze
prowadzi¢ do zmniejszenia ich wytrzymatosci na rozcigganie, a tym samym do obnizenia
bezpieczenstwa prezerwatyw.

3. Jak stosowac¢ mas¢ ttustg Advantan 0,1%?

Stosuj ten lek zawsze doktadnie wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceutg, jesli nie jestes pewien.

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, mas¢ ttustg Advantan 0,1% stosuje sie raz dziennie.
- Advantan 0,1% mas¢ ttusta naktada sie cienko na chorobowo zmienione partie skory i
lekko wciera.
- Czas stosowania u dorostych nie powinien na ogét przekraczac 6 tygodni.

Prosze skonsultowac sie z lekarzem lub farmaceutg, jesli masz wrazenie, ze dziatanie
Advantan 0,1% masci ttustej jest zbyt silne lub zbyt stabe.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dla stosowania Advantan 0,1% masci ttustej u dzieci i mtodziezy nie jest wymagana zmiana
dawkowania. Czas stosowania nie powinien na ogét przekraczac 3 tygodni u matych dzieci,
dzieci i mtodziezy.

Jesli zastosowates wiekszg ilos¢ Advantan 0,1% masci ttustej niz powinienes

Wyniki badan z metyloprednizolonaceponianem, substancjg czynng leku

Advantan 0,1% masc¢ ttusta, pokazuja, ze nie ma ryzyka ostrego zatrucia po jednorazowym
natozeniu nadmiernej ilosci na skore (= rozlegte stosowanie w sprzyjajgcych warunkach
wchtaniania przez skoére) lub przypadkowym spozyciul.

Jesli zapomniates zastosowac¢ Advantan 0,1% mas¢ ttusta

Jesli zapomniates o poprzednim zastosowaniu, nie naktadaj wiekszej ilosci Advantan 0,1%
masci ttustej niz zwykle, lecz kontynuuj leczenie zgodnie z zaleceniami lekarza.

Jesli przerwiesz stosowanie Advantan 0,1% masci ttustej

Jesli przedwczesnie zakoniczysz leczenie Advantan 0,1% mascig ttustg, moze dojs¢ do
pogorszenia obrazu choroby. Dlatego skonsultuj sie z lekarzem, zanim samodzielnie
przerwiesz lub zakohczysz leczenie.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczgce stosowania tego leku, skontaktuj sie z lekarzem lub

farmaceuta.

4. Jakie dziatania niepozgdane sg mozliwe?
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Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozagdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Przy ocenie dziatan niepozadanych stosuje sie nastepujgce okreslenia czestosci:
Czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 10 leczonych

Sporadycznie: moze dotyczy¢ do 1 na 100 leczonych

Nieznane: Czestotliwosc¢ nie do oszacowania na podstawie dostepnych danych

Czesto podczas leczenia mascig ttustg Advantan 0,1% moga wystgpic pieczenie i zapalenie
mieszkow witosowych (zapalenie mieszkow wtosowych) w miejscu podania.

Sporadycznie mogg wystapic¢ pekniecia skory, rozszerzenie naczyn skérnych (teleangiektazje)
oraz miejscowe objawy towarzyszace, takie jak krosty, pecherzyki, $wiad, bdl, zaczerwienienie
skoéry i grudki.

Nieznana czestos$¢: Moze wystgpi¢ nadwrazliwosé na substancje czynng, tradzik,

$cienienie skory (atrofia skory), powstawanie rozstepow (striae), zwigkszony porost wtoséw
(hipertrichoza), zapalenie skory wokot ust (dermatitis perioralis), przebarwienia skory i reakcje
alergiczne skory.

Moze dojs$¢ do wewnetrznych (systemowych) dziatarn wskutek wchtaniania do organizmu
(resorpcji) po zewnetrznym zastosowaniu lekdw zawierajgcych kortykosteroidy.

Niewyrazne widzenie.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli zauwazysz dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez
zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Federalnego Instytutu ds. Lekdw i Wyrobdw
Medycznych, Dziat

Farmakowigilancja, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, strona internetowa:
www.bfarm.de. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz przyczynic sie do dostarczenia
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac¢ mas¢ ttustg Advantan 0,1%7

Przechowuj ten lek w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na opakowaniu i kartoniku po
LZuzy¢ do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Dla tego leku nie sg wymagane zadne specjalne warunki przechowywania.
Informacja o trwatosci po otwarciu

Po otwarciu tuby, Advantan 0,1% mas¢ ttusta jest trwata przez 3 miesigce.
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Nie wyrzucaj lekéw do sciekdéw ani odpaddw domowych. Zapytaj farmaceute, jak pozby¢ sie
leku, jesli go juz nie uzywasz. W ten sposdb przyczyniasz sie do ochrony Srodowiska.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Advantan 0,1% mas¢ ttusta

- Substancjg czynna jest: Methylprednisolonaceponat.
1 g masci zawiera 1 mg Methylprednisolonaceponatu (0,1%).

- Inne sktadniki to:
Parafina ciekta, uwodorniony olej rycynowy, weglowodory mikrokrystaliczne (C40-
C60), wazelina biata.

Jak wyglada Advantan 0,1% mas¢ ttusta i zawartos¢ opakowania

Advantan 0,1% mas¢ ttusta to biata do zéttawej przezroczysta masc.
Advantan 0,1% mas¢ ttusta jest dostepna w tubach po 15 g, 25 g, 50 g i 100 g masci.

Podmiot odpowiedzialny

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dania

Producent

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

20054 Segrate (Mailand)
Witochy

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana we wrzesniu 2021 r.
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