Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Advantan® 0,1 % emulsiovoide

metyyliprednisoloniaseponaatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, k&danny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méaréatty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mitd Advantan on ja mihin sit4 kaytetd&n

Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytat Advantan-emulsiovoidetta
Miten Advantan-emulsiovoidetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Advantan-emulsiovoiteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Advantan on ja mihin sita kaytetaan

Advantan emulsiovoiteen vaikuttava aine on metyyliprednisoloniaseponaatti. Advantan on tulehdusta
hillitseva ladkevalmiste (kortikosteroidi), jota kéytetaan iholle.

Advantan lievittad allergisia reaktioita ja tulehdusreaktioita iholla seké solujen liikakasvuun liittyvid
reaktioita. Se véhent&4 punoitusta ja turvotusta sekd nesteen tihkumista tulehtuneesta ihosta. Advantan-
emulsiovoide lievittdd myos kutinaa, kirvelya ja kipua, joita saattaa ilmetd tulehduksen yhteydessa.

Advantan-emulsiovoidetta kaytetd&n seuraavien &killisten ihosairauksien hoitoon:

Ulkoisten tekijoiden aiheuttama lieva tai kohtalainen ihottuma, kuten:
= jhokosketukseen joutuneen aineen aiheuttama allergia (allerginen kosketusihottuma)
= [diskdihottuma (nummulaariekseema)
= kutiava ihottuma kasissé ja jaloissa (dyshidroottinen ihottuma)
ihottuma, jonka aiheuttaa sisdinen syy (endogeeninen ihottuma) kuten atooppinen ihottuma tai
neurodermatiitti
ihon rappeutumista aiheuttava ihottuma (degeneratiivinen ihottuma)
luokittelematon ekseema
ekseema lapsilla.

Véhérasvainen, runsaasti vetta sisdltava Advantan-emulsiovoide sopii varsinkin akillisen, vetistdvan
ihottuman ja hyvin rasvaisen ihon sek& nakyvien ja karvaisten ihoalueiden hoitoon.

2.

Mitd sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Advantan-emulsiovoidetta

Ala kéayta Advantan-e mulsiovoidetta



e jos olet allerginen metyyliprednisoloniaseponaatille tai timén laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on tuberkuloosi, kuppa tai virussairaus (esim. vesirokko, vyoruusu)

o tulehtuneelle ihoalueelle, jolla on punoittavaa tulehdusta (ruusufinni), haavaumia tai akne

¢ ihoalueelle, jolla on rokotusten aiheuttama reaktio (punoitus, tulehdus)

e suunymparysihottumaan (perioraalidermatiitti)

e bakteeri- tai sieni-infektion hoitoon (jollei sitd hoideta lisdksi my6s siihen erikseen maaratylla
ladkkeelld).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Advantan-emulsiovoidetta.

Ole erityisen varovainen Advantan-emulsiovoiteen suhteen, jos sinulla todetaan lisdksi samanaikainen ihon
bakteeri- tai sieni-infektion, sen hoitoon maarataan lislaakitys. Laakitysta on kaytettava, ettei infektio
pahene.

Advantan-emulsiovoiteen sisaltamalld vaikuttavalla aineella metyyliprednisoloniaseponaatilla ja muilla
tulehduslaékkeilld (kortikosteroidit) on voimakas vaikutus elimistoon. Taméan vuoksi valmisteen laaja-
alaista tai pitkdaikaista kéyttoa ei suositella, koska tama lisé& merkitsevésti haittavaikutusten riskia.

Seuraavilla varotoimilla voidaan pienentéd haittavaikutusriskia:

o Kayta valmistetta mahdollisimman pieni& maaria

o Kaytd valmistetta vain niin kauan kuin on tarpeellista ihosairauden lievittdmiseen.

e Al levitd valmistetta silmiin, suuhun, avohaavoihin tai limakalvoille (esim. peraaukon tai
sukupuolielinten alueelle).

e Ala kdyta valmistetta laajoille inoalueille (yli 40 % ihon pinta-alasta).

e Ala kiyta valmistetta ilma- ja vesitiiviiden materiaalien alla, kuten siteet, huonosti hengittavat
kadreet, vaatteet tai vaipat ellei 1a&kéri ole niin méaarannyt.

Jos Advantan-emulsiovoidetta kdytetddn muuhun ihosairauteen kuin siihen, johon sitd on mééaratty, se
saattaa peittda oireita ja estaa oikean diagnoosin ja hoidon.

Jos iho kuivuu liilkaa kaytettdessa Advantan-emulsiovoidetta pitkaan, tulisi siirtyd kayttdmaan
rasvaisempaa Advantan-voidetta.

Jos sinulla on glaukooma (silménpainetauti), kerro siita laakarille.
Ota yhteytta ladkériin, jos sinulla esiintyy nd6n hamartymista tai muita nakohairioita.

Jos lateksista valmistettuja tuotteita, kuten kondomia tai pessaaria, kaytetddn samaan aikaan Advantan-
emulsiovoiteen kayttoalueella, osa Advantan-emulsiovoiteen sisaltdmista ainesosista voi vaurioittaa
lateksisia valmisteita. Taman vuoksi niiden ehk&isyteho tai suoja sukupuolitauteja, kuten HIV -tartuntaa,
vastaan voi heiketd. Jos tarvitset lisdtietoa, ota yhteyttd laakariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Lapset ja nuoret

Haittavaikutusriskin pienentdmiseksi kdytd mahdollisimman vahan emulsiovoidetta. Advantan-
emulsiovoidetta ei saa kayttaa ilma- ja vesitiiviiden materiaalien alla kuten esimerkiksi vaippa ellei laékéri
ole niin m&&rannyt.

Advantan-emulsiovoidetta saa kayttdd 1-3-vuotiaille ikéisille lapsille vain laakarin maarayksesta.
Advantan-emulsiovoidetta ei suositella alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Advantan



Y hteisvaikutuksia muiden laakevalmisten kanssa ei toistaiseksi tunneta.

Kerro kuitenkin la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettéin kayttanyt tai
saatat kayttdd muita laékkeita.

Raskaus ja imetys
Jotta lapseen kohdistuvat mahdolliset riskit voidaan vélttaa, Advantan-emulsiovoidetta ei saa kayttaa
raskauden tai imetyksen aikana, ellei 1a&kéri toisin maaraa.

Jos ladkari suosittelee Advantan-emulsiovoiteen kayttod imetyksen aikana, &la levita ladketta rintoihin.
Huolehdi, etta lapsi ei joudu kosketuksiin hoidettujen ihoalueiden kanssa.

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&kérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Advantan-emulsiovoide ei vaikuta kykyyn ajaa tai kdyttaa koneita.

Advantan siséltaa setostearyylialkoholia, butyylihydroksitolueenia ja bentsyylialkoholia
Setostearyylialkoholi ja butyylihydroksitolueeni voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa). Butyylihydroksitolueeni voi myds aiheuttaa silmien ja limakalvojen arsytysta.

Tama ladkevalmiste siséaltdd 1 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita ja lievad paikallisérsytystéa.

3. Miten Advantan-emulsiovoidetta kaytetaan
Kéyté taté laékettd juuri siten kuin laakari on maarénnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta, jos olet epdvarma

Ellei ladkéari maaraa muuta annostusta, suositeltu annostus on seuraava:

e Levitd emulsiovoidetta hoidettavalle ihoalueelle ohuelti kerran péivassa ja hiero kevyesti ihoon
e Hoitoa ei yleensd tulisi jatkaa yli 12 viikkoa aikuisilla eik& yli 4 viikkoa lapsilla. Pid4 hoitojakso
mahdollisimman lyhyena.

Jos kaytat enemman Advantan-e mulsiovoidetta kuin sinun pitéisi

Yksittéiseen yliannostukseen (liian paljon ladkettd, liian isolle ihoalueelle tai liian usein) ei ndyta liittyvan
mitaén riskid. Toistuvat yliannostukset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos unohdat kayttaa Advantan-emulsiovoidetta

Ala kiyta kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka valmisteen kayttoa
ladkarin maarayksen tai pakkausselosteen ohjeiden mukaan.

Jos lopetat Advantan-emulsiovoiteen kayton

Jos lopetat Advantan-emulsiovoiteen kdyton ennenaikaisesti, ihosairauden oireet saattavat palata. Kysy
neuvoa laékérilta tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lopetat valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutusten yleisyys ilmoitetaan seuraavien esiintymistiheyksien mukaan:

Hyvin yleiset: yli 1 potilaalla kymmenesta

Yleiset: yli 1 potilaalla sadasta

Melko harvinaiset: alle 1 potilaalla sadasta

Harvinaiset: alle 1 potilaalla tuhannesta

Hyvin harvinaiset: alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

e Yleiset:
= paikallinen ihodrsytys (esim. polttava tunne, kutina annostelukohdassa)

e  Melko harvinaiset:

= jhon kuivuminen
annostelukohdan punoitus
pienet rakkulat annostelukohdassa
karvatupen tulehdus (follikuliitti)
ihottuma
tuntoharha
= [d8keyliherkkyys

e Harvinainen
= annostelukohdan ihonalaisen sidekudoksen tulehdus (selluliitti)
= annostelukohdan turvotus ja arsytys
= markainen ihotulehdus
= ijhon haavaumat
= pienten verisuonien laajeneminen
= ihon oheneminen
= ihon sieni-infektio
= akne

Tulehdusta rauhoittavien laékkeiden, ns. kortikosteroidien (Advantan emulsiovoiteen vaikuttava aine),
kaytt6 iholle voi aiheuttaa seuraavanlaisia reaktioita (esiintymistiheys tuntematon):

suunymparysihottuma (perioraalidermatiitti)

allerginen kosketusihottuma

ihon arpijuovat

ihon varimuutokset

lisaantynyt karvankasvu

haittavaikutuksia voi ilmetd myos muualla kuin hoidettavassa kohdassa. Ndin saattaa kéyda, jos
kortikosteroidi (ladkeaineryhma johon Advantan-emulsiovoiteen vaikuttava aine kuuluu) imeytyy
elimistdon ihon kautta. Tdméan seurauksena voi esimerkiksi silménpaine kasvaa (glaukooma).

e nadn hamartyminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Advantan-emulsiovoiteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Séilytd alle 25 °C.

Al4 kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Advantan-emulsiovoide sisaltda

¢ Vaikuttava aine on metyyliprednisoloniaseponaatti. 1 g Advantan emulsiovoidetta sisaltaa
metyyliprednisoloniaseponaattia 1 mg (0,1 %).

¢ Muut aineet ovat: dekyylioleaatti, glyserolimonostearaatti 40-55 %, setostearyylialkoholi, kovarasva,
kapryyli-/kapriini-/myristiini-/steariinihapon triglyseridit (Softisan 378), makrogolistearaatti 40 (tyyppi
1), glyseroli (85 %), natriumedetaatti, bentsyylialkoholi, butyylinydroksitolueeni, puhdistettu vesi.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alumiiniputkilo, jossa polyetyleenikorkki.

Valmisteen kuvaus: 6ljy/vesiemulsio, valkoinen tai kellertava lapindkymaton emulsiovoide.
Pakkauskoot: 30 g, 50 g ja 100 g. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Tanska

Valmistaja
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate, Italia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Advantan® 0,1 % kram
metylprednisolonaceponat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Omdu far biverkningar , tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Advantan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Advantan
3. Hur du anvénder Advantan

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Advantan ska forvaras

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Advantan &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Advantan ar metylprednisolonaceponat. Advantan ar ett inflammationshammande
likemedel (kortikosteroid) som anvéands pa huden.

Advantan lindrar allergiska och inflhlmmatoriska reaktioner pa huden samt reaktioner i anslutning till alltfor
stark tillvéxt i cellerna. Preparatet minskar rodnad och svullnad samt vétskning fran inflammerad hud.
Advantan lindrar ocksa klada, sveda och smérta som kan forekomma i samband med inflammation.

Advantan anvands for behandling av féljande akuta hudsjukdomar:

e lindriga eller medelsvara eksem orsakade av yttre orsaker, till exempel
= allergi orsakad av ett &mne som kommit i kontakt med huden (allergiskt kontakteksem)
= flackvis eksem (nummulart eksem)
» kliande eksem pa hander och fétter (dyshidrotiskt eksem)

e eksem orsakad av en inre orsak (endogent eksem) sasom atopiskt eksem och neurodermatit

e eksem som orsakar degenerationen av huden (degenerativ eksem)

e oOKlassificerade eksem

e eksem hos barn.

Advantan kram som innehaller litet fett och rikligt med vatten lampar sig sérskilt for behandling av akut,
vatskande eksem och for behandling av mycket fet hy samt av utsatta och hariga hudomraden.

2. Vad du behover veta innan du anvander Advantan

Anvand inte Advantan
e omdu ar allergisk mot det metylprednisolonaceponat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)
e om du har tuberkulos, syfilis eller virussjukdom (till exempel vattkoppor, béltros)



e pa hudomraden med rodnande inflammation (rosacea), sarig hud eller acne

e pa hudomraden som har reaktioner framkallade av vaccination (rodnad eller inflammation)

e eksem runt munnen (periroral dermatit)

o for behandling av infektioner framkallade av bakterier eller svamp (om denna inte dessutom
behandlas med ldkemedel som ordinerats for andamalet).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Advantan.

Var sarskild forsiktig om du dessutom konstaterats ha en bakterie- eller svampinfektion pa huden,
ordineras du ytterligare medicinering for den. Medicinering maste anvandas for att infektionen inte ska
forvarras.

Den aktiva substansen i Advantan, metylprednisolonaceponat, och andra inflammationsmediciner
(kortikosteroider) har en kraftig inverkan pa kroppen. Advantan bor inte anvandas pa stora hudomraden
och behandlingstiderna bor inte vara langa eftersom risken for biverkningar da okar signifikant.

Foljande forsiktighetsatgarder bidrar till att minska risken for biverkningar:

e Anvand sa sma mangder som majligt av preparatet.

e Anvand preparatet endast sa ldnge det behovs for att lindra hudsjukdomen.

e Applicera inte preparatet i 6gonen, munnen, pa dppna sar eller pa slemhinnor (t.ex. pa omradet
vid &ndtarmen eller kénsorganen)

e Anvand inte preparatet pa stora hudomraden (6ver 40 % av kroppsytan)

e Anvand inte preparatet under luft- och vattentata material sasom under forband eller under
bandage, kldder eller blojor som andas daligt om ldkaren inte beslutar annorlunda.

Om Advantan anvands for behandling av ndgon annan hudsjukdom &n for vilken det ordinerats kan
preparatet délja symptomen och forhindra ratt diagnos och behandling.

Om huden torkar for mycket vid langvarig behandling med Advantan kram, borde man Gverga till att
anvanda den fetare Advantan salvan.

Om du har eller har haft glaukom (forhojt 6gontryck), tala om det for din lakare.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Om produkter som tillverkats av latex dvs. naturgummi, sdasom kondomer och pessar, anvands samtidigt
med Advantan kram pa samma behandlingsomrade, kan vissa av innehallsaimnena i Advantan kram skada
latexprodukterna. Darfor kan deras preventiva effekt eller skydd mot konssjukdomar, sasom HIV-
infektion, forsvagas. Om du behdver mera information kontakta lakare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar

For att minska risken for biverkningar, anvand s sma mangder som méjligt av preparatet och anvand inte
preparatet under Iuft- och vattentita material som andas daligt (sésom blojor) om lékaren inte beslutar
annorlunda.

Advantan crem kan anvandas for barn 1-3 ar endast enligt lakarordination.
Advantan crem rekommenderas inte for barn under 1 ar.

Andra lakemedel och Advantan
Advantan har inga kdnda samverkningar med andra lakemedel.



Tala dock om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

For att undvika att barnet utsatts for eventuella risker ska Advantan inte anvéndas under graviditet eller
amning, om lakaren inte beslutar annorlunda.

Om lakaren rekommenderar Advantan under amningen ska emulsionen inte appliceras pa brosten. Se till
att barnet inte kommer i beréring med behandlade hudomraden.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Advantan paverkar inte férmagan att kora eller anvanda maskiner.

Advantan innehaller cetostearylalkohol, butylhydroxitoluen och bensylalkohol.
Cetostearylalkohol och butylhydroxitoluen kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Butylhydroxitoluen kan ocksa vara irriterande for égon och slemhinnor.

Detta lakemedel innehaller 1 g bensylalkohol per 100 g. Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner
och mild lokal irritation.

3. Hur du anvander Advantan
Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar osaker.

Om inte lakaren ordinerar nagot annat ar den rekommenderad dos ar féljande:
e Applicera Advantan tunt pa det hudomrade som ska behandlas en gang om dagen och massera
[att in emulsion i huden.
e Behandlingen bor i regel for vuxna inte paga langre an 12 veckor och for barn inte langre &n 4
veckor. Hall alltid behandlingstiden sa kort som majligt.

Om du har anvéant for stor mangd av Advantan

Tillfallig 6verdosering (for mycket emulsion, for stort hudomrade eller alltfor ofta) verkar inte medfora
nagra risker. Upprepad 6verdosering kan medféra biverkningar (se avsnitt 4).

Om du har glomt att anvanda Advantan

Anvand inte dubbel dos for att kompensera for glomd engangsdos utan fortsatt att anvanda preparatet
enligt lakarens foreskrift eller anvisningarna i bipacksedeln.

Om du slutar att anvanda Advantan

Om du slutar att anvanda Advantan for tidigt kan hudsjukdomens symptom aterkomma. Radfraga ldkaren
eller apotekspersonalen innan du slutar anvanda preparatet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Utvardering av biverkningar har baserats pa féljande frekvensdata:



Mycket vanliga: mer &n 1 patient av 10

Vanliga: mer &n 1 patient av 100

Mindre vanlig: mindre &n 1 patient av 100

Sallsynta: mindre &n 1 patient av 1 000

Mycket séllsynta: mindre &n 1 patient av 10 000

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

e Vanliga:
» lokal hudirritation (t.ex. brannande kansla, klada)

e  Mindre vanliga:
= torr hud
lokal hudrodnad
sma blasor
harsacksinflammation
eksem
parestesi pa huden (stickningar, brannande kansla pa huden)
lakemedelsoverkénslighet

o Sillsynta:
= inflammation i subkutan vavnad (cellulit)
lokal svullnad och irritation
varbildande hudinflammation
hudsar
flackvis rodnad
fortunning av huden
svampinfektion pa huden
akne

Anvéndningen av anti-inflammatoriska lakemedel sa kallade kortikosteroider (det verksamma dmnet i
Advantan kram) pa huden kan orsaka foljande reaktioner (frekvensen okéand):

eksem runt munnen (perioral dermatit)

allergiskt kontakteksem

arrstrimmor pa huden

fargforandringar pa huden

okad harvaxt

biverkningar kan forekomma ocksa nagon annanstans &n pa det hudomrade som behandlas. Sa kan
vara fallet om kortikosteroid (en grupp av lakemedel som det verksamma &mnet i Advantan tillhor)
absorberas i kroppen via huden. Som en foljd av detta kan till exempel 6gontrycket dkas (glaukom).
e dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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FI-00034 Fimea

5. Hur Advantan ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar metylprednisolonaceponat. 1 g Advantan kram innehaller 1 mg (0,1 %)
metylprednisolonaceponat.

e Ovriga innehallsamnen 4r decyloleat, glycerolmonostearat 40-50 %, cetostearylalkohol, hardfett,
triglyserider av kapryl-/kaprin-/myristin-/stearinsyra (Softisan 378), makrogolstearat 40 (typ 1),
glycerol (85 %), natriumedetat, bensylalkohol, butylhydroxitoluen, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aluminium tub med polyetenproppar.

Lakemedlets utseende: vatten i olja emulsion, vit eller gulaktig ogenomskinlig kram.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 50 g och 100 g. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

Tillverkare
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate, Italien

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkéannandet
for forsaljning:
LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440

Denna bipacksedel andrades senast 10.10.2019



