SASKANOTS ZVA 11.07.2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Advantan 0,1% kréms
Methylprednisoloni aceponas

Pirms za|u lieto$anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet 8o instrukciju! lespéjams, ka vélak to vajadzes parlastt.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit |aunumu pat tad, ja $iem cilvékiem
ir l'dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkddas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

2. Kas Jums jazina pirms Advantan lietoSanas

3. Ka lietot Advantan

4, lespéjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Advantan

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1 Kas ir Advantan un kadam nolikam tas/to lieto

Advantan satur hormonu (kortikosteroidu) metilprednizolonu, kas noméac iekaisuma un alergiskas adas reakcijas.
Advantan mazina adas apsartumu, adas sabiezé$anu, adas virsmas raupjumu, pietlikumu, niezi, dedzinoSu sajatu,
sapes un citus simptomus.

Advantan lieto $adu alergisku adas iekaisuma slimibu gadijuma: atopiska dermatita (adas iekaisuma slimiba, kas
saistita ar jaundzimuso alergiju, to sauc arf par endogéno ekzému jeb neirodermitu), ekzémas bérniem, kontakta
ekzémas, degenerativas, dishidrotiskas vai vulgaras ekzémas arsté$anai.

Advantan kréma ir augsts Odens un zems tauku saturs, tapéc Sis kréms ir pai piemérots akdtas un, ta sauktajas,
mitrojo3as ekzémas stadijas, |oti taukainai adai un lietoSanai uz atklatdm vai mataindm kermena zonam.

2. Kas Jums jazina pirms Advantan lietoSanas

Nelietojiet Advantan Sados gadijumos:

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

. ja Jums ir virusu izraistta slimiba (pieméram, véjbakas, jostas roze),

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

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

o ja Jums ir pécvakcinacijas adas reakcija arstéjama rajona (apsartums, sacietéjums u.c.).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Advantan lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

. Ja arsts nosaka, ka Jasu adas slimiba norit vienlaikus ar bakteridlu vai séniSu infekciju, nepiecieSama
papildus specifiska terapija.

o Ja, ilgstosi lietojot Advantan krému, ada klUst parak sausa, $is zales janomaina pret kadu citu formu ar
augstaku tauku saturu (Advantan ziedi).

o Lietojot Advantan jaizvairas no ta iekli$anas acTs, valgjas brlicés un uz glotadam.

. Ja Jums ir glaukoma, noteikti par to informéjiet arstu. Tapat ka sistémisko kortikosteroidu, ari lokalu
kortikosteroidu lietoSanas rezultata var rasties glaukoma (pieméram, péc ilgsto3as lietoSanas liela deva vai
uz plada adas laukuma, cieSa parséja 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 jabat péc iespéjas Tsakam.
Blakusparadibu risks ir augstaks, ja liela zalu deva tiek lietota uz lieliem adas rajoniem vai ilgstosi, Tpasi zem
cieSa parseja.

o Lokala kortikosterotdu lietoSana var pastiprinat lokalas adas infekcijas.

o Ja Advantan tiek lietots analaja vai genitaliju apvidd, daZas ta sastavdalas var bojat lateksu saturo$us
izstradajumus, pieméram prezervativus vai diafragmas. Tapéc tie vairs var nebat efektivi ka kontracepcijas
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[idzekli vai ka aizsardziba pret seksuali transmisivajam slimibam, pieméram, HIV infekciju. Konsultéjieties
ar arstu vai farmaceitu, ja jums nepiecieSama papildu informacija.

Bérni
o Advantan nedrikst lietot zem nosl|égta cieSa parséja (ievérojiet, ka autinbiksites var radtt [idzigus apstaklus).

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

Grutnieciba un barosana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bat gratnieciba vai planojat
gratniectbu, pirms S0 zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

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

Nekada gadijuma lokali lietojamus kortikosterotdus saturodus preparatus nedrikst lietot gritniecibas pirmajos tris
ménesos.

Ja Jus barojat bérnu ar kriti, nelietojiet Advantan krits dziedzeru rajona.

Ipasi jaizvairas no Advantan lieto$anas uz plasa adas laukuma vai ilgstodas lieto$anas griitniecibas un kriits
baroSanas laika.

Transportlidzek|u vadiS$ana un mehanismu apkalposana
Nevélama ietekme nav noveérota.

Advantan kréms satur cetostearilspirtu, butiletu hidroksitoluolu un benzilspirtu

Cetostearilspirts un butiléts hidroksitoluols var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram, kontaktdermatitu). Butiléts
hidroksitoluols var izraistt arT acu un glotadu kairingjumu.

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

3. Ka lietot Advantan

Jisu arsts izlems, kada zalu forma — kréms vai ziede - ir piemérota tieSi Jums.

Vienmér lietojiet STs 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 ierive.
Parasti pieaugu$ajiem lietoSanas ilgumam nevajadzétu parsniegt 12 nedélas.

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. levérojiet, ka lietojot autinbiksttes,
ka arT kermena adas krokas var rasties lidzigi apstakli.

LietoSana bérniem

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

Devas pielagoSana nav nepiecieS8ama, ja Advantan krému lieto bérmiem no 3 gadu vecuma. Bérniem zalu
lietoSanas ilgumam nevajadzétu parsniegt 4 nedélas.

Ja esat lietojis Advantan vairak neka noteikts
Neuztraucieties. Vienreizéja 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, tikiidz atceraties vai gaidiet I1dz nakoSajai lietoSanas reizei. Nelietojiet
dubultu Advantan devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §is zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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Lietojot lielas devas, aktiva viela caur adu var nonakt asinsvados un tapeéc $ada gadijuma var novérot sistemiskas
blakusparadibas (tiek skarts viss kermenis).

Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot Advantan krému
Biezi: var skart 1 Iidz 10 no 100 lietotajiem
o Rekcijas lietoSanas vieta: dedzinadana, nieze

Retak: var skart 1 Iidz 10 no 1000 lietotajiem

o Paaugstinata jutiba pret kadu no zalu sastavdalam

o Reakcijas lietoSanas vieta: paslidu veidodanas, sausa ada, apsartums (eritéma), matu folikula iekaisums
(folikults), izsitumi un sajatu izmainas (parestézija)

Reti: var skart 1 Ifdz 10 no 10 000 lietotajiem

Séntsu infekcija ada

Adas plaisasana

Pinnes (acne vulgaris)

Strutains adas iekaisums

Asinsvadu papla$inadanas (teleangiektazijas)

Plana ada (atrofija)

Reakcijas lietoSanas vieta: celullts, tlska, adas kairinajums

Nav zinami: sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem*
Rétveida [Tnijas uz adas (strijas)

Adas iekaisums ap muti (periorals dermatits)

Adas krasas izmainas

Alergiskas adas reakcijas

Pastiprinata apmatojuma aug$ana (hipertrihoze)

Neskaidra redze

* lespéjamas blakusparadibas nav novérotas kiiniskajos pétijumos.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas Saja instrukcija nav minétas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespéjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jls varat zinot par blakusparadibam art
tie$i,Zalu valsts agentdrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Advantan

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatdra Iidz 25 °C.

Péc tibinas pirmas atvérSanas var lietot tris ménesus.

Nelietot §Ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc ,EXP”. Deriguma termin$ attiecas
uz noraditd menesa pédéjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartéjo vidi.

6. lepakojuma 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 deciloledts, 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 ddens.


http://www.zva.gov.lv/

Advantan aréjais izskats un iepakojums
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Advantan kréms ir balta vai iedzeltena viendabiga emulsija.

Tbinas izgatavotas no aluminija, iek8eja virsma parklata ar epoksida svekiem, aréja parklajuma pamata ir
poliesters. Nolokamas aizsargpléves materiala pamata ir poliamids. Skrdvéjams korkis no augsta blivuma

polietiléna.
Tabina satur 15 vai 60 g.
Visi iepakojuma lielumi tirgQ var nebdt pieejami.

Primara iepakojuma tulkojums

Advantan 0,1% kréms, 15 ¢

Advantan 0,1% kréms, 60 g

Advantan ® kréms 0,1% w/w
Metilprednizolona aceponats
Lokalai arigai lietoSanai

LEO
159

Katrs g kréma satur 1 mg (0,1% w/w)
metilprednizolona aceponata.
1 tdbina satur 15 g.
LEO
Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet instrukciju.

Sérijas Nr. (Lot):
Derigs lidz (EXP):

Advantan ® kréms 0,1% w/w
Metilprednizolona aceponats
Lokalai arigai lietoSanai

LEO
60g

Katrs g kréma satur 1 mg (0,1% w/w)
metilprednizolona aceponata.
1 tlbina satur 60 g.
LEO
Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet instrukciju.

Sérijas Nr. (Lot):
Derigs I1dz (EXP):

Registracijas apliecibas Tpasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas pasnieks
LEO Pharma A/S,
Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Danija

RaZotajs
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.,

Via E. Schering 21, [-20090 Segrate Milano, Italija

ST lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 07/2023




