PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Advantan krém
Advantan mastny krém
Krém
methylprednisoloni aceponas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsén vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Advantan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Advantan pouzivat
Jak se Advantan pouziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak Advantan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE ADVANTAN A K CEMU SE POUZIVA

Advantan je kozni piipravek s obsahem kortikosteroidu.

Pti mistnim uziti Advantan potla¢uje zanétlivé reakce, alergické reakce a kozni reakce spojené se
zvysenou novotvorbou bunék a vede k Ustupu objektivnich pfiznakd (zarudnuti, otok, ztlusténi kize,
zhrubéni kozniho povrchu) i subjektivnich obtizi (svédéni, paleni, bolest).

Ptipravek Advantan je uréen k zevni 1é¢bé endogenniho ekzému (atopickd dermatitida,
neurodermatitida), kontaktniho ekzému (alergicky zanét kuze, zptsobeny kontaktem s rlznymi
chemickymi latkami), degenerativniho ekzému (pomalu se vyvijejici ekzém vznikly po vyCerpani
obrannych mechanismi kize pti dlouhodobém kontaktu s drazdivymi latkami), dyshidrotického
ekzému (ekzém projevujici se hlubokymi puchyiky zejména na dlanich a chodidlech), numularniho
ekzému (ekzém svysevem kruhovitych lozisek puchyikii a pozd€jSim mokvanim),
neklasifikovatelného ekzému a ekzémt u déti.

Poznamka: ekzém je povrchovy neinfekéni zanét ktize projevujici se riznymi svédivymi koznimi
zménami (puchyiky, mokvanim, stroupky, zhrubnutim a barevnymi zmeénami), pfi¢emz jednotlivé
formy se lisi pfi¢inou i pribéhem.

Advantan krém

Advantan krém - 1ékova forma s nizkym obsahem tuku a vysokym obsahem vody - je vhodny
pfedevsim pro nové vznikla a mokvajici stadia ekzému, pro velmi mastnou plet’ a pro oSetfeni
nezakrytych ¢asti téla a lozisek ekzému ve vlasech.

Advantan mastny krém

Advantan mastny krém lehce promastuje kizi, aniz by zadrZoval teplo ¢i tekutiny. M4 $irs$i pouZiti,
protoze kozni poruchy, pii nichz kiize ani nemokva ani neni pfili§ suchd, vyzaduji mastovy zaklad s
vyvazenym podilem vody i tuku.



2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ADVANTAN POUZIVAT

NepouZivejte Advantan

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na 1écivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku
pripravku Advantan,

- jestlize mate: tuberkulozu kiize nebo trpite luetickymi procesy v 1é¢ené oblasti (lues - piijice),
virézu (napft. plané neStovice, pasovy opar),

- jestlize trpite viedy na ktizi, akné vulgaris, atrofickym (ibytek tkdn¢) onemocnénim ktize nebo
postvakcinacéni reakci kiize v oblasti, ktera ma byt 1éCena.

- na oblicej, jestlize mate rizovku (acne rosacea - zanétlivé onemocnéni kiize obli¢eje) nebo
perioralni dermatitidu (zanétlivé onemocnéni kiize v okoli ust).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Advantan je zapoti'ebi

- Pokud 1ékat ur¢i, ze vase kozni onemocnéni je doprovazeno bakterialni nebo plisnovou
infekci, bude nutna dalsi zvlastni 1é¢ba.

- Pokud bude kiize pti 1é¢bé Advantanem krémem pfili§ vysusend, 1é¢ba by méla byt prevedena
na jinou lékovou formu piipravku s vy$s§im obsahem tuku (Advantan mastny krém).

- Pfi nanaseni na oblicej zabrante vniknuti do oci.

- Bud'te opatrni, aby se Advantan nedostal do kontaktu s otevienymi ranami nebo sliznicemi.

- Pokud jste se nékdy 1éc¢il(a) na glaukom (o¢ni zékal), informujte o tom svého 1ékare.

Jak je znamo ze systémového pouziti kortikosteroidt (napf. uzivani usty), také pti mistnim podani
kortikosteroidli se miize vyvinout glaukom (napt. po dlouhodobém nanaseni na rozsahlé
plochy, po aplikaci vysokych davek, pti pouziti okluzivnich technik nebo aplikaci na kiizi
kolem o¢i).

- Nadmeérna aplikace lokalnich kortikosteroidti na velké plochy t€la nebo dlouhodobé pouzivani,
zvlaste pii pouziti okluze (uzavirajiciho obvazu), vyrazné zvysuje riziko systémovych
(celkovych) nezadoucich G¢inki. Doba 1é¢by by méla byt co nejkratsi. Je nutné mit na paméti,
Ze 1 pouzivani plenek mize mit okluzivni ucinek.

- Advantan krém obsahuje dvé pomocné latky (cetylstearylalkohol a butylhydroxytoluen), které
mohou zpUsobit mistni koZni reakce (napf. kontaktni dermatitidu). Butylhydroxytoluen mize
zpusobit i podrazdéni o¢i a sliznic.

Vzajemné piusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky

Z4dné interakce nejsou doposud znamy.

Piesto nepouzivejte jiné mistni pfipravky bez porady s lékafem a nenanasejte na stejnd mista jako
Advantan dal$i mistné plsobici pfipravky.

Téhotenstvi

Pokud jste te¢hotnd, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym
lékatem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Obecné by se nemély pouzivat
lokalni ptipravky obsahujici kortikosteroidy béhem prvnich tfi mésicti t€hotenstvi. Obzvlaste je tfeba
se v téhotenstvi vyhnout aplikaci na velké plochy, dlouhodobému pouziti nebo okluzivnimu pouziti
(bez pristupu vzduchu).

Kojeni

Pti ptedepisovani piipravku Advantan, informujte 1ékate o tom, Ze kojite.

Pokud kojite, neméla byste pouzivat Advantan k 1é¢bé kiize na prsou. Je tieba se vyhnout aplikaci na
velké plochy, dlouhodobému nebo okluznimu pouZziti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyl zjistén zadny Gcinek pripravku Advantan na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3.  JAK SE ADVANTAN POUZiVA



Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud 1ékaf neur¢i jinak, nanasi se jedenkrat denné v tenké vrstve na postizené oblasti ktize

pfislusna lékova forma Advantanu zvolena podle typu onemocnéni.

Obecné by doba 1é¢by nemela u dospélych presahnout 12 tydnd.

Pouziti u déti
Pii pouziti Advantanu u kojencii od 4 mésicl, déti a dospivajicich neni potieba zadna uprava
davkovani. Obecné by doba pouziti u déti neméla presahnout 4 tydny.

JestliZe jste pouZzil(a) vice piipravku Advantan, neZ jste mél(a)

Neméjte obavu. Neocekava se zadné riziko zjednotlivého predavkovani (to je, jestlize jednou
pouZijete piipravek na velké plochy) nebo z nahodného poziti ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Advantan
Nepouzivejte vétsi mnozstvi pripravku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste prestal(a) pouZivat Advantan

Jestlize chcete predcasné ukoncit pouzivani ptipravku Advantan, porad'te se s Iékafem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i Advantan nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nejcastéji pozorovanym nezadoucim uc¢inkem bylo paleni a svédéni v misté aplikace.

Advantan krém
Casto (nejméné u 1 ze 100 pacientd, ale méné nezu 1 z 10 pacientil) se vyskytuje paleni a svédéni
v misté aplikace.

Mén¢ casto (nejmén€ u 1 z 1000 pacientli, ale mén€ nez u 1 ze 100 pacientdl) se vyskytuje suchost
v misté aplikace, zCervenani a puchyiky v misté¢ aplikace, folikulitida (hnisavy zanét vlasového
misku), vyrazka a parestézie (porucha Citi — brnéni, mravenceni) v misté aplikace a ptecitlivélost na
1éCivy pripravek.

Vzacné (nejméné u 1 z 10 000 pacientli, ale méné nez u 1 z 1000 pacientll) se vyskytuje celulitida
v misté aplikace, edém (otok) a podrazdéni v misté aplikace, pyodermie (hnisavé kozni onemocnéni),
kozni praskliny, teleangiektdzie (rozsifeni kapilar viditelnych na kiizi v podobé Cervenych nitek),
atrofie (ztenceni) kiize, plisnové kozni infekce a akné.

Advantan mastny krém
Casto (nejméné u 1 ze 100 pacientd, ale méné nez u 1 z 10 pacientil) se vyskytuje paleni a svédéni
v mist¢ aplikace a akné.

Meéné casto (nejméné u 1 z 1000 pacientil, ale méné nez u 1 ze 100 pacientl) se vyskytuje zCervenani
v misté aplikace, suchost, puchytky, podrazdéni, ekzém a papuly (pupinky) v misté aplikace, periferni



edém (otok), atrofie (ztenceni) kize, ekchymoza (mensi krvaceni do ktize), impetigo (hnisavé kozni
onemocnéni) a mastna ktize.

Jako u ostatnich kortikoidii pro lokalni aplikaci se mohou po aplikaci Advantanu objevit nasledujici
nezadouci uCinky: ztenceni klze, tvorba strii (pajizévek), folikulitida (hnisavy zanét vlasového
misku), hypertrich6za (zvySené ochlupeni), teleangiektazie (rozSifeni kapilar viditelnych na kazi
v podobé¢ ¢ervenych nitek), dermatitis perioralis (zanétlivé onemocnéni kiize v okoli ust), diskolorace
(zména barvy) kiize a alergické kozni reakce na nékterou slozku ptipravku. Vzhledem k absorpci se
pti pouziti lokalnich piipravki obsahujicich kortikoidy mohou objevit systémové (celkové) ucinky.

5.  JAK ADVANTAN UCHOVAVAT

Uchovavejte pii teploté do 25° C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzit. do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Advantan obsahuje

- Lécivou latkou je methylprednisoloni aceponas, 0,001 g/1 g ptipravku
- Dalsimi slozkami jsou

Krém:
decyl-oleat, glycerol-monostearat, cetylstearylalkohol, ztuzeny tuk, stfedni a dlouhé triacylglyceroly,
makrogol-2000-stearat, glycerol  85%, dihydrat dinatrium-edetatu, benzylalkohol,

butylhydroxytoluen, ¢i§téna voda

Mastny krém:
bily vosk, tekuty parafin, sloZzeny emulgator s estery pentaerythritolu, bila vazelina, ¢iSténa voda

Jak Advantan vypada a co obsahuje toto baleni

Advantan krém je bily neprithledny krém.

Advantan mastny krém je bily az Zluty neprihledny mastny krém.
Krémy jsou baleny v hlinikové tub€ s plastovym uzavérem.
Velikost baleni:

5,10, 15, 30, 50 nebo 100 g krému nebo mastného krému v tube
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intendis GmbH, Max-Dohrn-Strasse 10, D-10589 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate ( MI ), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana



