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0,1% aceponian metyloprednizolonu

Nazwa produktu leczniczego: Advantan®, 1 mglg, emulsja na skore, Advantan®, 1 mglg, krem, Advantan®, 1 mglg, mas¢. Sktad jakosciowy
i ilosciowy: 1 g emulsji produktu zawiera 1 mg (0,1%) metyloprednizolonuaceponianu (Methylprednisoloniaceponas). Substancje pomocnicze
0 znanym dziataniu: alkohol cetostearylowy, butylohydroksytoluen (w przypadku kremu). Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1
Charakterystyki Produktu Leczniczego. Posta¢ farmaceutyczna: emulsja na skore (biata do zottawej, nieprzezroczysta); krem (olej w emulsji wodnej,
bialy do zéttawego nieprzezroczysty krem); mas¢ (biata do zottawej przezroczysta masc) Wskazania do stosowania: Wyprysk (atopowe zapalenie
skory, neurodermit), kontaktowe zapalenie skory, wyprysk potnicowy, wyprysk niealergiczny, wyprysk u dzieci. Dawkowanie i sposob podawania:
Do stosowania miejscowego na skore. Produkt leczniczy Advantan nanosi sie cienka warstwa raz na dobg na chorobowo zmieniong skore
w zaleznosci od jej stanu. Produktu leczniczego Advantan nie nalezy stosowa¢ u dorostych diuzej niz przez 12 tygodni. Dzieci (powyzej 2 lat) i miodziez:
Bezpieczenstwo stosowania metyloprednizolonuaceponianu u dzieci ponizej 4 miesiaca zycia nie zostalo ustalone. Nie ma koniecznoéci innego
dawkowania produktu Advantan u dzieci i mtodziezy niz u oséb dorostych poniewaz, tak jak u oséb dorostych, dawkowanie zalezy od wielkoéci zmiany.
Okres stosowania produktu u dzieci nie moze przekracza¢ 4 tygodni. U dzieci produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie i nie nalezy stosowa¢
opatrunku okluzyjnego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna Iub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nie nalezy stosowac
produktu leczniczego w przypadku: zakazenia skory wywolanego przez bakterie (np. zmiany kitowe, gruzlicze) lub zakazen grzybiczych, zmian
zwigzanych z chorobami wirusowymi (np. ospa wietrzna, pélpasiec), tradziku rézowatego, tradziku, okotowargowego zapalenia skory, owrzodzen,
miejscowych odczynow po szczepieniu, zanikowych chordb skary (atrofii). Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania: Kortykosteroidy nalezy stosowa¢ w najmniejszej mozliwej dawce, szczegolnie u dzieci, i tylko tak diugo, jak to
konieczne do osiagniecia i utrzymania zamierzonego efektu terapeutycznego. W przypadku nadkazen bakteryjnych i (lub) grzybiczych nalezy
zastosowac leczenie przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Miejscowe zastosowanie kortykosteroidéw moze nasila¢ miejscowe zakazenia skome.
Jezeli podczas stosowania produktu leczniczego Advantan krem dojdzie do nadmiernego wysuszenia skéry, wskazane jest zastosowanie produktu
Advantan o wiekszej zawartosci tuszczu, jak Advantan emulsja lub Advantan mas¢. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami, otwartymi ranami
i blonami $luzowymi. Nie stwierdzono zaburzenia funkcji kory nadnerczy u dzieci, u ktérych stosowano produkt Advantan mas¢ bez opatrunku
okluzyjnego na duzej powierzchni skory (40% — 90%). Po zastosowaniu produktu Advantan w postaci emulsji na 60% powierzchni skory pod opatrunkiem
okluzyjnym przez 22 godziny, stwierdzono u dorostych zdrowych ochotnikéw obnizenie poziomu kortyzolu w osoczu i wptyw na rytm dobowy. Stosowanie
kortykosteroidéw dziatajacych miejscowo na duza powierzchnig ciafa, lub diugotrwate stosowanie, szczegélnie pod opatrunkiem okluzyjnym, znaczaco
zwieksza ryzyko wystapienia ogolnych dziatan niepozadanych. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego pod opatrunkiem okluzyjnym, chyba
e jest to wskazane. Role opatrunku okluzyjnego moga spetniac pieluszki, a warunki podobne jak po zastosowaniu opatrunkéw okluzyjnych wystepuja,
réwniez w okolicach wyprzeniowych ciata (pachy, pachwiny, fatdy skorne, skéra miedzy palcami). Podczas stosowania produktu leczniczego na duzg
powierzchnie ciata, czas leczenia powinien by¢ jak najkrétszy, gdyz nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci wehtonigcia kortykosteroidu przez skére
i wystapienia objawéw ogdlnoustrojowych. Podobnie jak w przypadku stosowania innych kortykosteroidéw, niewtasciwe zastosowanie produktu
leczniczego moze maskowac objawy kliniczne choroby. Niektére substancje pomocnicze leku Advantan krem (ttuszcz staty), Advantan emulsja (parafina
ciekta, wazelina biata, wosk biaty), Advantan mas¢ (parafina ciekta, wazelina biata, olej rycynowy uwodorniony, wosk mikrokrystaliczny) moga zmniejsza¢
skuteczno$¢ produktow lateksowych, takich jak prezerwatywy i diafragmy (krazki dopochwowe). Lek Advantan krem zawiera 1,0 g alkoholu benzylowego
na 100 g. Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne i (lub) tagodne miejscowe podraznienie. Zaburzenia widzenia moga wystapi¢ w wyniku
ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie choroby,
takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. Central Serous Chorioretinopathy, CSCR), ktéra notowano po ogdlnoustrojowym i migjscowym
stosowaniu kortykosteroidow. Podobnie jak podczas stosowania kortykosteroidéw o dziataniu ogéinym, réwniez podczas stosowania kortykosteroidow
dziatajacych miejscowo istnieje ryzyko rozwoju jaskry (np. w przypadku stosowania duzych dawek czy stosowania produktu na duze powierzchnie skory
lub diugotrwale, jak réwniez po natozeniu produktu pod opatrunkiem okluzyjnym lub na skére wokot oczu). Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu
cetostearylowego i butylohydroksytoluenu, produkt Advantan krem moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory).
Butylohydroksytoluen moze réwniez powodowa¢ podraznienie oczu i bton $luzowych. Dzieci i mfodziez: Produktu Advantan nie nalezy stosowa¢ pod
opatrunkiem okluzyjnym. Role opatrunku okluzyjnego moga spefnia¢ pieluszki. Dziatania niepozadane: Najczesciej obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi wystepujacymi w trakcie badan klinicznych byly pieczenie illub $wiad w miejscu podania. W tabeli ponizej przedstawiono czestosci
wystepowania dziatan niepozadanych obserwowanych w badaniach klinicznych zgodnie z konwencjg MedDRA: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10000), czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych. Zaburzenia uktadu immunologicznego: niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci na lek; Zaburzenia ogélne
i_stany w miejscu podania: czesto: pieczenie w miejscu podania, $wiad w miejscu podania, niebyt czesto: rumien w miejscu podania, pecherzyki
w miejscu podania, sucho$¢ skory w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania, wyprysk i grudki w miejscu podania, zapalenie mieszkow
wiosowych w miejscu podania, rzadko: zapalenie tkanki facznej (cellulitis) w miejscu podania, obrzek w miejscu podania, podraznienie w miejscu
podania, czesto$¢ nieznana: nadmierne owlosienie; Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko: peknigcia skory, tradzik, ropne zapalenie skory,
rozszerzenia powierzchownych naczyn krwionosnych (teleangiektazja), ciericzenie skory (atrofia), czesto$¢ nieznana: rozstepy skome, zapalenie skory
wokot ust, odbarwienie skory, reakcje nadwrazliwosci skory; Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: grzybicze zapalenie skory; Zaburzenia oka: Nieostre
widzenie (patrz takze punkt 4.4. ChPL) Podczas miejscowego stosowania produktow zawierajacych kortykosteroidy, na skutek wchfaniania, mogq
wystapi¢ objawy ogdlnoustrojowe. Zgtaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu: LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Advantan emulsja
na skore R/7180, Advantan krem R/7179, Advantan mas¢ R/7181. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
W celu uzyskanie bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce: LEO Pharma
Sp.z0.0.,02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel: 22 244-18-40. Data zatwierdzenia ulotki: Sierpieri 2019.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna na zyczenie.



