Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06114-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05958-Z1B
Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04370-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Advantan krém
1 mg/g

Advantan mast’
1 mg/g

metylprednizolon-aceponat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Advantan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Advantan
Ako pouzivat’ Advantan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Advantan

Obsah balenia a d’alsie informacie

N

1. Co je Advantan a na ¢o sa pouZiva

Advantan je protizapalovy liek (kortikosteroid), ktory sa pouziva na kozu. Advantan potlaca zapalové
a alergické kozné reakcie a tym zmieriiuje priznaky koznych portch ako je sCervenanie (erytém),
zhrubnutie koZe a zdrsnenie pokozky, nahromadenie tekutin (opuch), svrbenie a iné tazkosti (pocit
palenia alebo bolest).

Advantan sa pouziva na lie¢bu atopickej dermatitidy (endogénny ekzém, neurodermatitida),
kontaktného ekzému, degenerativneho ekzému, dyshidrotického ekzému, eczema vulgaris, ekzému

u deti.

Advantan je dostupny v dvoch liekovych formach (krém a mast), ¢o je ve'mi dblezité z hl'adiska
lie¢ebného ucéinku:

- Advantan krém ma nizky obsah tuku a vysoky obsah vody, preto je vhodny predovsetkym
na novovzniknuté a mokvajuce §tadia ekzému, na vel'mi mastnti plet’ a na oSetrenie nezakrytych
Casti tela a loZisk ekzému vo vlasoch a na ochlpenej kozi.

- Advantan mast’ sa pouziva na vel'mi suchu kozu a pri koznom ochoreni s dlhodobym
priebehom, ktoré vyzaduji bezvody mastovy zéklad. Okluzivny (uzatvarajici) uc¢inok
mast'ového zakladu podporuje priebeh hojenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Advantan

Nepouzivajte Advantan

- Ak ste precitliveny (alergicky) na metylprednizolon-aceponat alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- Ak mate v lieCenej oblasti prejavy tuberkuldzy (TBC) alebo syfilisu, virusové ochorenie
(napriklad ov¢ie kiahne, herpes/opar), ruzovku (rozacea), zapal koze okolo ust (perioralna
dermatitida), vredy, acne vulgaris, atrofické choroby koze alebo kozné reakcie v lieCenej oblasti
po ockovani.

- Ak trpite bakterialnym alebo hubovym (mykotickym) ochorenim koze.

Upozornenia a opatrenia

- Ak lekar zisti, ze sa vam ku koznému ochoreniu pridruzila bakterialna alebo hubova (plesnova)
infekcia, je naviac potrebna Specidlna liecba.

- Ak sa vam koza pri pouzivani krému Advantan nadmerne vysusuje, je potrebné vymenit’ ho
za mast’ Advantan.

- V pripade nanasania na tvar sa Advantan nesmie dostat’ do kontaktu s o¢ami.

- Advantan sa nesmie dostat’ do kontaktu s hlbokymi otvorenymi ranami a sliznicami.

- Ak ste uz mali zeleny zékal (glaukom), musite informovat’ svojho lekara.

- Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Pri pouziti kortikosteroidov sa méze vyskytnut’ glaukom (zeleny zakal), napriklad pri vysokom
davkovani alebo po dlhodobom nanasani na vel'ké plochy koZze, pri pouziti okluzivnych obvédzov
(zakrytie oSetrenej plochy neprieduSnym materidlom) alebo pri nandsani na kozu v blizkosti o¢i.

Nadmerné pouzivanie topickych kortikosteroidov na velké plochy tela alebo ich dlhodobé pouzivanie,
najmé pod okluziou (nepriedus$ny obvéz), vyznamne zvysSuje riziko vedl'aj§ich u¢inkov. Plienky

a oblasti zaparenin predstavuju okluzivne podmienky.

Pri oSetrovani vel’kej plochy koze ma byt’ dizka lie¢by ¢o najkratsia.

Ak sa Advantan nanasa v oblasti konecnika alebo pohlavnych organov, niektoré z jeho zloziek mozu
spdsobit’ poskodenie latexovych vyrobkov, ako su konddémy alebo diafragmy (pesary). Tie uz preto
nemusia byt’ u¢inné ako antikoncepcia alebo ako ochrana pred pohlavne prenosnymi chorobami, ako
je infekcia HIV. Ak potrebujete d’alSie informacie, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Miesta na kozi oSetrené Advantanom sa nesmui zakryvat plienkami ani okluzivnymi obvédzmi.
O pouziti Advantanu u deti vo veku 4 mesiacov az 3 rokov musi rozhodnut’ lekar.

Iné lieky a Advantan
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

- Tehotenstvo:
Topické lieky s obsahom kortikosteroidov sa nesmu pouzivat’ v prvych troch mesiacoch tehotenstva.
Tento liek sa nesmie pouzivat’ na velké plochy, dlhodobo a pod okluzivne obvézy.
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- Dojcenie:

Nie je zname, ¢i metylprednizolon-aceponét prechadza do materského mlieka. Preto je u dojciacich
matiek potrebna opatrnost’ pri pouziti tohto lieku.

Tento liek sa nesmie nanasat’ na prsniky, nesmie sa pouzivat’ na vel’ké plochy, dlhodobo

a pod okluzivne (nepriedusné) obvizy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Advantan nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

Advantan krém obsahuje
- Cetylalkohol a stearylalkohol a butylhydroxytoluén:
Mozu vyvolat’ miestne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu). Butyhydroxytoluén méze
tiez vyvolat’ podrazdenie oci a sliznic.
- Benzylalkohol:
Tento liek obsahuje 10 mg benzylalkoholu v kazdom grame. Benzylalkohol moze
spdsobit’ alergické reakcie a/alebo mierne miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Advantan

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar rozhodne, ktord liekova forma Advantanu (krém, mast) je pre vas najvhodnejsia. Ak lekar
nepredpiSe inak, budete si nanasat’ a jemne vtierat’ tenka vrstvu Advantanu na postihnuté plochy koze
jeden raz denne.

Vo vieobecnosti nema dizka lie¢by u dospelych presiahnut’ 12 tyzdiiov.

Ak mate pocit, ze u€inok Advantanu je prili$ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ krému a masti Advantan u deti mladsich ako 4 mesiace nebola stanovena.
Dlzka lieCby u deti nema presiahnut’ 4 tyzdne.

Ak pouZijete viac Advantanu ako mate
Neobavajte sa, po jednorazovom predavkovani (t. j. po jednorazovom naneseni na vel’kl plochu) alebo

po nahodnom prehltnuti sa nepredpoklada ziadne riziko.

Ak zabudnete pouZit’ Advantan
Nepouzivajte va¢sie mnozstvo, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Advantan
Ak sa povodné priznaky choroby znovu vyskytni, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas liecby Advantanom sa hlasili nasledujuce vedlajSie ucinky:
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Advantan krém:

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
- palenie a svrbenie v mieste aplikacie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- precitlivenost’ na liecivo,

- tvorba pluzgierov v mieste aplikécie,

- suchost’ koze a zaCervenanie v mieste aplikacie,

- zapal vlasovych vackov, vyrazka a znecitlivenie v mieste aplikacie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- hubova infekcia koze,

- trhlinky na kozi, akné, hnisavé ochorenie koze (pyodermia), rozsirenie krvnych kapilar
vidite'nych na kozi, stencenie koze,

- celulitida, opuch a podrazdenie v mieste aplikacie.

Nezname (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):

- rozmazané videnie,

- strie (pajazvicky na kozi), zapal koze v okoli Gst, vyblednutie koze, alergické kozné reakcie,
- nadmerné ochlpenie.

Advantan mast’:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
- pélenie a zapal vlasovych vackov v mieste aplikacie.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- trhlinky na kozi, rozsirenie krvnych kapilar viditel'nych na kozi,

- svrbenie, bolest, tvorba pl'uzgierov a vriedkov v mieste aplikacie; zaervenanie a ¢ervené
pupence na kozi v mieste aplikacie.

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

- precitlivenost’ na liecivo,

- rozmazané videnie,

- akné, stencenie koze, strie (pajazvicky na kozi), zapal koze v okoli Ust, vyblednutie koze,
alergické kozné reakcie,

- nadmerné ochlpenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Advantan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Advantan krém: Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Advantan mast’: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte Advantan, ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Advantan obsahuje

- Liecivo je metylprednizolon-aceponat. 1 g lieku obsahuje 1 mg metylprednizolon-aceponatu
(0,1 %).

- Dalsie zlozky su:
Advantan krém: decyloleat, glycerolmonostearat 40-55, cetylalkohol a stearylalkohol, tuhy tuk,
triacylglyceroly so stredne dlhym a dlhym ret'azcom (triacylglyceroly kyseliny kaprylovej-
kaproovej-stearovej, Softisan 378), stearoylmakrogol 2 000 (polyoxyl-40-stearat), glycerol
85 %, dihydrat edetanu disodného, benzylalkohol, butylhydroxytoluén, ¢istena voda.
Advantan mast’: biela vazelina, tekuty parafin, mikrokrystalicky vosk, hydrogénovany ricinovy
ole;j.

Ako vyzera Advantan a obsah balenia

- Hlinikové tuba s plastovym uzaverom so zavitom.

- Obsah balenia: 5 g, 10 g, 15¢g,20g,25g,30¢g,50 g, 60 g.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

2750 Ballerup

Dansko

Vyrobca

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (Milano)

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



