SASKANOTS ZVA 05-01-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Advantan 1 mg/g kréms
Advantan 1 mg/g ziede

Methylprednisoloni aceponas

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Advantan un kadam noliikam tas/to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Advantan lietoSanas

3. Ka lietot Advantan

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Advantan

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Advantan un kadam noliikam tas/to lieto

Advantan satur hormonu (kortikosteroidu) metilprednizolonu, kas nomac iekaisuma un alergiskas adas
reakcijas. Advantan mazina adas apsartumu, adas sabiez€Sanu, adas virsmas raupjumu, pietikumu,
niezi, dedzinoSu sajiitu, sapes un citus simptomus.

Advantan lieto $adu alergisku adas iekaisuma slimibu gadijuma: atopiskda dermatita (adas iekaisuma
slimiba, kas saistita ar jaundzimu$o alergiju, to sauc arT par endogéno ekzému jeb neirodermitu),
ekzémas bérniem, kontakta ekzémas, degenerativas, dishidrotiskas vai vulgaras ekzémas arstésanai.

Advantan kréma ir augsts idens un zems tauku saturs, tapec $is kréms ir Tpasi piemérots akutas un, ta
sauktajas, mitrojosas ekz&€mas stadijas, loti taukainai adai un lietoSanai uz atklatam vai matainam
kermena zonam.

Advantan ziedg ir augstaks tauku saturs, tapéc ta ir vairak piemérota adas slimibu gadijuma, kad ada
nav |oti sausa un nemitro (neizdala skidrumu). Advantan ziede viegli ietauko adu, neaizturot siltumu un
Skidrumu.

2. Kas Jums jazina pirms Advantan lietoSanas

Nelietojiet Advantan $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret metilprednizolona aceponatu vai kadu citu (6.punkta minéto) $o zalu
sastavdalu,

ja Jums ir tuberkuloze vai sifiliss arst€jama rajona,

ja Jums ir virusu izraistta slimiba (piemé&ram, v&jbakas, jostas roze),

ja Jums ir rozacija (hroniska adas slimiba, kam raksturigs sejas pietikums un pinnes),

ja Jums ir adas iekaisums ap muti (perioralais dermatits),

ja Jums ir pecvakcinacijas adas reakcija arst€jama rajona (apsartums, sacietgjums u.c.).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Advantan lietoSanas konsult&jieties ar arstu.
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. Ja arsts nosaka, ka Jusu adas slimiba norit vienlaikus ar bakterialu vai sé€niSu infekciju,
nepiecieSama papildus specifiska terapija.

o Ja, ilgstosi lietojot Advantan krému, ada klust parak sausa, §1s zales janomaina pret kadu citu
formu ar augstaku tauku saturu (Advantan ziedi).

o Lietojot Advantan jaizvairas no ta iekltSanas acis, valgjas briicés un uz glotadam.

o Ja Jums ir glaukoma, noteikti par to informgjiet arstu. Tapat ka sistemisko kortikosteroidu, art

lokalu kortikosteroidu lietoSanas rezultata var rasties glaukoma (piem&ram, p&c ilgstoSas
lietoSanas liela deva vai uz plasa adas laukuma, ciesa pars¢ja lietoSanas rezultata vai lietojot adai
acu rajona).

o Konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucgjumi.

o Lietojot Advantan krému vai ziedi uz lieliem adas laukumiem, terapijas ilgumam jabiit pec
iesp&jas 1sakam. Blakusparadibu risks ir augstaks, ja liela zalu deva tiek lietota uz liecliem adas
rajoniem vai ilgstosi, Ipasi zem cieSa parsgja.

o Lokala kortikosteroidu lietoSana var pastiprinat lokalas adas infekcijas.

o Ja Advantan tiek lietots analaja vai genitaliju apvidii, dazas ta sastavdalas var bojat lateksu
saturoSus izstradajumus, piemeéram prezervativus vai diafragmas. Tapéc tie vairs var nebiit
efektivi ka kontracepcijas lidzekli vai ka aizsardziba pret seksuali transmisivajam slimibam,
pieméram, HIV infekciju. Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja jums nepiecieSama papildu

informacija.

Bérni

o Advantan nedrikst lietot zem noslégta cieSa pars€ja (ieverojiet, ka autinbiksites var radit [idzigus
apstaklus).

Citas zales un Advantan
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arsts to nems véra, kad izlems, vai Advantan terapija Jums ir piemérota.

Nekada gadijuma lokali lietojamus kortikosteroidus saturo$us preparatus nedrikst lietot griitniecibas
pirmajos tris ménesos.

Ja Juis barojat beérnu ar kriiti, nelietojiet Advantan kriits dziedzeru rajona.
Ipasi jaizvairas no Advantan lietoSanas uz plasa adas laukuma vai ilgstoSas lietoSanas griitniecibas un
kriits baroSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nevelama ietekme nav novérota.

Advantan kréms satur cetostearilspirtu, butiletu hidroksitoluolu un benzilspirtu

Cetostearilspirts un butileéts hidroksitoluols var izraisit lokalas adas reakcijas (piem&ram,
kontaktdermatitu). Butiléts hidroksitoluols var izraistt arT acu un glotadu kairinajumu.

Sis zales satur 1,0 g benzilspirta katros 100 g kréma. Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas un/vai
vieglu lokalu kairinajumu.

3. Ka lietot Advantan
Jisu arsts izlems, kada zalu forma — kréms vai ziede — ir piemérota tiesi Jums.

Vienmer lietojiet §1s zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ja arsts nav noradijis citadi, Advantan uzziez plana karta uz bojata adas rajona vienu reizi diena un viegli
1erive.
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Parasti pieaugusajiem lietosanas ilgumam nevajadz&tu parsniegt 12 nedglas.
Ja jums liekas, ka Advantan iedarbiba ir par vaju vai par stipru, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja vien nav nepiecieSams, no arstéSanas zem noslégta cieSa parséja jaatturas. Ieverojiet, ka lietojot
autinbiksTtes, ka arT kermena adas krokas var rasties 11dzigi apstakli.

LietoSana bérniem

Advantan kréma un ziedes lietoSana bérniem Iidz 3 gadu vecumam nav ieteicama.

Devas pielagoSana nav nepiecieSama, ja Advantan krému lieto b&rniem no 3 gadu vecuma. Bérniem
zalu lietoSanas ilgumam nevajadzetu parsniegt 4 nedglas.

Ja esat lietojis Advantan vairak neka noteikts
Neuztraucieties. Vienreiz€ja parsniegtas noraditas devas lietoSana (tas ir gadijums, kad emulsija ir
vienreizgji uzklata uz plasa adas laukuma) vai nejausa iekskiga lietoSana risku nerada.

Ja esat aizmirsis lietot Advantan
Ja esat aizmirsis lietot Advantan, dariet to, tiklidz atceraties vai gaidiet [idz nakosajai lietoSanas reizei.
Nelietojiet dubultu Advantan devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Advantan
Ludzu, konsultgjieties ar arstu, ja slimibas simptomi atjaunojas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lietojot lielas devas, aktiva viela caur adu var nonakt asinsvados un tap&c $ada gadijuma var noverot
sisteémiskas blakusparadibas (tiek skarts viss kermenis).

Blakusparadibas, kas noverotas, lietojot Advantan krému

Biezi: var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem
o Rekcijas lietoSanas vieta: dedzinasana, nieze

Retak: var skart 1 [1dz 10 no 1000 lietotajiem

o Paaugstinata jutiba pret kadu no zalu sastavdalam

o Reakcijas lietoSanas vieta: pusliSu veidoSanas, sausa ada, apsartums (eritéma), matu folikula
iekaisums (folikulits), izsitumi un sajiitu izmainas (parestézija)

Reti: var skart 1 Iidz 10 no 10 000 lietotajiem

Sénisu infekcija ada

Adas plaisasana

Pinnes (acne vulgaris)

Strutains adas iekaisums

Asinsvadu paplaSinasanas (teleangiektazijas)

Plana ada (atrofija)

Reakcijas lietosanas vieta: celulits, tiiska, adas kairinajums

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem™

. Rétveida linijas uz adas (strijas)

o Adas iekaisums ap muti (periorals dermatits)
. Adas krasas izmainas

o Alergiskas adas reakcijas
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o Pastiprinata apmatojuma augSana (hipertrihoze)
. Neskaidra redze

Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot Advantan ziedi

Biezi: var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem
o Reakcijas lietosanas vieta: dedzinasana, nieze

Retak: var skart 1 Iidz 10 no 1000 lietotajiem

o Plana ada (atrofija)

Adas un glotadu asinosana (ekhimoze)

Bakteriala adas infekcija (impetigo)

Taukaina ada

Reakcijas lietosanas vieta: pusliSu veidoSanas, sausa ada, apsartums (erit€ma), adas kairinajums,
ekzéma

o Periferala tiiska

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem*
Paaugstinata jutiba pret kadu no zalu sastavdalam
Pinnes (acne vulgaris)

Asinsvadu paplasinasanas (teleangiektazijas)
Rétveida linijas uz adas (strijas)

Adas iekaisums ap muti (periorals dermatits)

Adas krasas izmainas

Alergiskas adas reakcijas

Matu folikula iekaisums (folikulits) lietoSanas vieta
Pastiprinata apmatojuma aug8ana (hipertrihoze)
Neskaidra redze

* Jespgjamas blakusparadibas nav noveérotas kltniskajos p&tijumos.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi,Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzeét nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Advantan
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
P&c tiibinas pirmas atverSanas var lietot tris meénesus.

Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma pec ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dejo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Advantan kréms satur

Aktiva viela ir metilprednizolona aceponats (Methylprednisoloni aceponas). 1 g kréma satur 1 mg
metilprednizolona aceponata.

Citas sastavdalas ir deciloleats, glicerina monostearats 40-55%, cetostearilspirts, cietie tauki, kapril-
kaprin-miristin-stearinskabes trigliceridi (Softisan 378), polioksil-40-stearats, glicerins 85%, dinatrija
edetats, benzilspirts, butiléts hidroksitoluols, attirits tidens.

Ko Advantan ziede satur

Aktiva viela ir metilprednizolona aceponats (Methylprednisoloni aceponas). 1 g ziedes satur 1 mg
metilprednizolona aceponata.

Citas sastavdalas ir baltais bisu vasks, vazelinella, baltais vazelins, Dehimuls E (dikokoil-pentaeritritil-
distearil citrats (un) sorbita seskvioleats (un) cera alba (baltais bisu vasks) un) aluminija stearati),
attirits tidens.

Advantan argjais izskats un iepakojums

Advantan kréms ir balta vai iedzeltena viendabiga emulsija.
Advantan ziede ir balta vai iedzeltena viendabiga ziede.

Tubinas izgatavotas no aluminija, ieksgja virsma parklata ar epoksida svekiem, argja parklajuma pamata
ir poliesters. Nolokamas aizsargpléves materiala pamata ir poliamids. Skriivéjams korkis no augsta
blivuma polietiléna.

Tibina satur 5, 10, 15, 20, 25, 30, 50, 60 vai 100 g.
Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas 1ipaSnieks
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

Razotajs

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

20054, Segrate (Milana)

Italija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 11/2022
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