Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Advantan® 0,1 % emulsiovoide
metyyliprednisoloniaseponaatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldfikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltii sinulle tarkeiti tietoja.
e Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
e Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tiama lddke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kdyttddn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Advantan on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kidytit Advantan-emulsiovoidetta
Miten Advantan-emulsiovoidetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Advantan-emulsiovoiteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S S e

1. Miti Advantan on ja mihin siti kiyte tiin

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

Advantan lievittd allergisia reaktioita ja tulehdusreaktioita iholla seké solujen likakasvuun liittyvid
reaktioita. Se vihentdd punoitusta ja turvotusta sekd nesteen tihkumista tulehtuneesta ihosta. Advantan-
emulsiovoide lievittdd my0s kutinaa, kirvelyd ja kipua, joita saattaa ilmeti tulehduksen yhteydessa.

Advantan-emulsiovoidetta kiytetddn seuraavien &killisten ithosairauksien hoitoon:

o Ulkoisten tekijoiden aiheuttama lieva tai kohtalainen ihottuma, kuten:
= ihokosketukseen joutuneen aineen aiheuttama allergia (allerginen kosketusihottuma)
= [diskdihottuma (nummulaarickseema)
= kutiava ihottuma késissé ja jaloissa (dyshidroottinen ihottuma)

¢ ihottuma, jonka aiheuttaa sisdinen syy (endogeeninen ihottuma) kuten atooppinen ihottuma tai

neurodermatiitti

e ihon rappeutumista aiheuttava ihottuma (degeneratiivinen ihottuma)

¢ luokittelematon ekseema

e ckseema lapsilla.

Vihirasvainen, runsaasti vettd sisdltivd Advantan-emulsiovoide sopii varsinkin ékillisen, vetistdvan
ihottuman ja hyvin rasvaisen ihon seki ndkyvien ja karvaisten ihoalueiden hoitoon.
2. Mitéi sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Advantan-emulsiovoidetta

Ali kiiytd Advantan-emulsiovoidetta



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

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

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

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

e suunympirysihottumaan (perioraalidermatiitti)

e Dbakteeri- tai sieni-infektion hoitoon (jollei sitd hoideta lisdksi myds siihen erikseen méérétylla
ladkkeelld).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Advantan-emulsiovoidetta.

Ole erityisen varovainen Advantan-emulsiovoiteen suhteen, jos sinulla todetaan liséksi samanaikainen ihon
bakteeri- tai sieni-infektio, sen hoitoon miératién lisdladkitys. Ladkitystd on kdytettivi, ettei infektio
pahene.

Advantan-emulsiovoiteen sisdltimalld vaikuttavalla aineella metyyliprednisoloniaseponaatilla ja muilla
tulehduslidakkeilld (kortikosteroidit) on voimakas vaikutus elimistoon. Tamén vuoksi valmisteen laaja-
alaista tai pitkdaikaista kdyttod ei suositella, koska timé lisdd merkitsevisti haittavaikutusten riskid.

Seuraavilla varotoimilla voidaan pienentéé haittavaikutusriskia:

e Kiéyti valmistetta mahdollisimman pienid méaéaria.

e Kiytd valmistetta vain niin kauan kuin on tarpeellista thosairauden lievittimiseen.

e Ali levitd valmistetta silmiin, suuhun, avohaavoihin tai limakalvoille (esim. perdaukon tai
sukupuolielinten alueelle).

e Ali kiiyti valmistetta laajoille ihoalueille (yli 40 % ihon pinta-alasta).

e Ali kiiytd valmistetta ilma- ja vesitiividen materiaalien alla, kuten siteet, huonosti hengittivit
kédreet, vaatteet tai vaipat ellei ladkari ole niin madrannyt.

Jos Advantan-emulsiovoidetta kdytetd&n muuhun ihosairauteen kuin sithen, johon sitd on méaératty, se
saattaa peittdé oireita ja estdd oikean diagnoosin ja hoidon.

Jos iho kuivuu likaa kiytettdessd Advantan-emulsiovoidetta pitkédén, tulisi siirtyd kdyttdméédn
rasvaisempaa Advantan-voidetta.

Jos sinulla on glaukooma (silménpainetauti), kerro siitd lddkérille.
Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla esiintyy nd6n hdmértymisté tai muita ndkohairioits.

Jos lateksista valmistettuja tuotteita, kuten kondomia tai pessaaria, kiytetdin samaan aikaan Advantan-
emulsiovoiteen kéyttdalueella, osa Advantan-emulsiovoiteen sisdltdmistd ainesosista voi vaurioittaa
lateksisia valmisteita. Tdméan vuoksi niiden ehkdisyteho tai suoja sukupuolitauteja, kuten HIV -tartuntaa,
vastaan voi heiketd. Jos tarvitset lisitietoa, ota yhteyttd ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Lapset ja nuoret

Haittavaikutusriskin pienentdmiseksi kaytd mahdollisimman véahin emulsiovoidetta. Advantan-
emulsiovoidetta ei saa kayttdé ilma- ja vesitiiviiden materiaalien alla kuten esimerkiksi vaippa, ellei lddkéri
ole niin maarannyt.

Advantan-emulsiovoidetta saa kiyttda 1-3-vuotiaille ikéisille lapsille vain ldkarin méardyksesta.
Advantan-emulsiovoidetta ei suositella alle 1-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lidéikevalmisteet ja Advantan



Yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisten kanssa ei toistaiseksi tunneta.

Kerro kuitenkin lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttad muita ldakkeita.

Raskaus ja imetys
Jotta lapseen kohdistuvat mahdolliset riskit voidaan vélttdd, Advantan-emulsiovoidetta ei saa kayttda
raskauden tai imetyksen aikana, ellei lidkéri toisin méaéraa.

Jos ladkari suosittelee Advantan-emulsiovoiteen kédyttod imetyksen aikana, dld levitd lddkettd rintoihin.
Huolehdi, ettd lapsi ei joudu kosketuksiin hoidettujen ihoalueiden kanssa.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméin lidkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Advantan-emulsiovoide ei vaikuta kykyyn ajaa tai kiyttda koneita.

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

Téamé lddkevalmiste sisdltdd 1 g bentsyylialkoholia per 100 g. Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia
reaktioita ja lievdd paikallisirsytysta.
3. Miten Advantan-e mulsiovoidetta kiyte tiin
Kéyti tita ladkettd juuri siten kuin IA4dkari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.
Ellei ladkari madrad muuta annostusta, suositeltu annostus on seuraava:

e Levitd emulsiovoidetta hoidettavalle ihoalueelle ohuelti kerran pdivéssa ja hiero kevyesti ihoon.

e Hoitoa eiyleensé tulisi jatkaa yli 12 viikkoa aikuisilla eikd yli 4 viikkoa lapsilla. Pid4 hoitojakso

mahdollisimman lyhyen4.

Jos kiytit enemmiin Advantan-emulsiovoidetta kuin sinun pitaisi
Yksittdiseen yliannostukseen (liian paljon ladketti, liian isolle thoalueelle tai lian usein) ei ndyti littyvan
mitddn riskid. Toistuvat yliannostukset voivat aiheuttaa haittavaikutuksia (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).
Jos unohdat kiyttii Advantan-emulsiovoidetta
Al kdytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan jatka valmisteen kayttod
ladkarin midrdyksen tai pakkausselosteen ohjeiden mukaan.
Jos lopetat Advantan-emulsiovoiteen kiyton
Jos lopetat Advantan-emulsiovoiteen kdytdn ennenaikaisesti, thosairauden oireet saattavat palata. Kysy

neuvoa laédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen kuin lopetat valmisteen kayton.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lAdkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit 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 kymmenestdtuhannesta.
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviomtiin.

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

e  Melko harvinaiset:
= jhon kuivuminen
= annostelukohdan punoitus
= pienet rakkulat annostelukohdassa
= karvatupen tulehdus (follikuliitti)
= jhottuma
= tuntoharha
= [ddkeyliherkkyys.

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

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

suunympérysihottuma (perioraalidermatiitti)

allerginen kosketusihottuma

ihon arpijuovat

ihon varimuutokset

lisidntynyt karvankasvu

haittavaikutuksia voi ilmetd my6s muualla kuin hoidettavassa kohdassa. Néin saattaa kiyda, jos
kortikosteroidi (lidkeaineryhma, johon Advantan-emulsiovoiteen vaikuttava aine kuuluu) imeytyy
elimistoon ihon kautta. Tamédn seurauksena voi esimerkiksi silminpaine kasvaa (glaukooma).

e ndoén himirtyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea


http://www.fimea.fi/

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 FIMEA

5. Advantan-emulsiovoiteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Sailyta alle 25 °C.

AlA kiiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimédrin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien lddkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Advantan-emulsiovoide sisiltiai

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

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Alumiinituubi, jossa polyetyleenikorkki.

Valmisteen kuvaus: 0ljy/vesiemulsio, valkoinen tai kellertdva lapindkyméatén emulsiovoide.
Pakkauskoot: 30 g, 50 gja 100 g.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

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

Valmistaja
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.1., Segrate, Italia

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
LEO Pharma Oy, Vantaa, Puh. 020 721 8440

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.8.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Advantan® 0,1 % krim
metylprednisolonaceponat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Omdu fir biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Advantan ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Advantan
Hur du anvinder Advantan

Eventuella biverkningar

Hur Advantan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S il e

1. Vad Advantan ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Advantan &r metylprednisolonaceponat. Advantan ir ett inflammationshimmande
lakemedel (kortikosteroid) som anvénds pa huden.

Advantan lindrar allergiska och inflammatoriska reaktioner pa huden samt reaktioner i anslutning till alltf6r
stark tillviaxt i cellerna. Likemedlet minskar rodnad och svullnad samt vétskning fran inflammerad hud.
Advantan lindrar ocksa klada, sveda och smérta som kan forekomma i samband med inflammation.

Advantan anvénds for behandling av foljande 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)
= flickvisa eksem (nummulirt eksem)
= kliande eksem pa hénder och fotter (dyshidrotiskt eksem)

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

e cksem som orsakar degeneration av huden (degenerativt eksem)

e oklassificerade eksem

e cksem hos barn.

Advantan krim som innehéller litet fett och rikligt med vatten limpar sig sirskilt for behandling av akut,
vitskande eksem och for behandling av mycket fet hy samt av utsatta och hariga hudomraden.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Advantan

Anviand inte Advantan
e om du dr allergisk mot metylprednisolonaceponat eller nigot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6)
e om du har tuberkulos, syfilis eller virussjukdom (till exempel vattkoppor, béltros)



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

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

e cksem runt munnen (periroral dermatit)

e for behandling av infektioner framkallade av bakterier eller svamp (om denna inte dessutom
behandlas med likemedel som ordinerats for &ndamélet).

Varningar och forsiktighe t
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Advantan.

Var sérskild forsiktig om du dessutom konstaterats ha en bakterie- eller svampinfektion pa huden, for det
ordineras du ytterligare medicinering. Medicinering méaste anvindas for att infektionen inte ska forvérras.

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

Foljande forsiktighetséatgérder bidrar till att minska risken for biverkningar:

e Anvidnd sd sma mangder som mojligt av likemedlet.

e Anvind likemedlet endast sa linge det behovs for att lindra hudsjukdomen.

e Applicera inte likemedlet i 6gonen, munnen, pa 6ppna sér eller pa slemhinnor (t.ex. pd omradet
vid dndtarmen eller kdnsorganen)

e Anvind inte likemedlet pd stora hudomraden (6ver 40 % av kroppsytan)

e Anvind inte likemedlet under luft- och vattentéta material sésom under forband eller under
bandage, klider eller blojor som andas daligt om likaren inte beslutar annorlunda.

Om Advantan anvinds for behandling av nagon annan hudsjukdom dn for vilken det ordinerats, kan det
dolja symptomen och forhindra ritt diagnos och behandling,

Om huden torkar for mycket vid langvarig behandling med Advantan krdm, borde man 6verga till att
anvidnda den fetare Advantan salvan.

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

Om produkter som tillverkats av latex dvs. naturgummi, sdsom kondomer och pessar, anvinds samtidigt
med Advantan krim pa samma behandlingsomrade, kan vissa av innehallsimnena i Advantan krim skada
latexprodukterna. Darfor kan deras preventiva effekt eller skydd mot kénssjukdomar, sésom HIV -
infektion, forsvagas. Om du behdver mera information kontakta likare eller apotekspersonal.

Barn och ungdomar

For att minska risken for biverkningar, anvind s& sma méangder som mojligt av likemedlet och anvind inte
laikemedlet under luft- och vattentdta material som andas daligt (sdsom blojor) om ldkaren inte beslutar
annorlunda.

Advantan kram kan anvdndas for barn fran 1 till 3 ar endast enligt likarordination.
Advantan kram rekommenderas inte fér barn under 1 ar.

Andra likemedel och Advantan
Advantan har inga kinda samverkningar med andra likemedel.



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

Graviditet och amning

For att undvika att barnet utsdtts for eventuella risker ska Advantan inte anvdndas under graviditet eller
amning, om likaren inte beslutar annorlunda.

Om likaren rekommenderar Advantan under amningen ska krdmen inte appliceras pa brosten. Se till att
barnet inte kommer 1 beréring med det behandlade hudomradet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Advantan paverkar inte formagan att kora eller anvéinda maskiner.

Advantan inne haller cetostearylalkohol, butylhydroxitoluen och bensylalkohol.
Cetostearylalkohol och butylhydroxitoluen kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).
Butylhydroxitoluen kan ocksé vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

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

3. Hur du anvinder Advantan
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du dr oséker.

Om ldkaren inte ordinerar nagot annat, ar reckommenderad dos foljande:
e Applicera Advantan tunt pa det hudomrade som ska behandlas, en gding om dagen och massera
latt in krdmen 1 huden.
e Behandlingen bor iregel for vuxna inte paga lingre dn 12 veckor och for barn inte lingre &n 4
veckor. Hall alltid behandlingstiden sa kort som mojligt.

Om du har anvint for stor méngd av Advantan

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

Om du har glomt att anvinda Advantan

Anvind inte dubbel dos for att kompensera for glomd engéngsdos utan fortsitt att anvénda likemedlet
enligt lakarens foreskrivning eller anvisningarna i bipacksedeln.

Om du slutar att anvinda Advantan

Om du slutar att anvinda Advantan for tidigt kan hudsjukdomens symptom aterkomma. Radfraga likaren

eller apotekspersonalen innan du slutar anvénda likemedlet.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.

Utvdrdering av biverkningar har baserats pa foljande frekvensdata:



Mycket vanliga: fler &n 1 patient av 10.

Vanliga: fler &n 1 patient av 100.

Mindre vanlig: mindre &n 1 patient av 100.

Séllsynta: mindre dn 1 patient av 1 000.

Mycket séllsynta: mindre &n 1 patient av 10 000.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Anvindning av anti-inflammatoriska Iikemedel, s& kallade kortikosteroider (det verksamma &mnet i

Vanliga:

lokal hudirritation (t.ex. brannande kénsla, klada).

Mindre vanliga:

torr hud

lokal hudrodnad

smé blasor

harsiacksinflammation

eksem

parestesi pa huden (stickningar, brannande kinsla pa huden)
lakemedelsoverkénslighet.

Séllsynta:

inflammation i subkutan vavnad (cellulit)
lokal svullnad och irritation

varbildande hudinflammation

hudsar

flackvis rodnad

fortunning av huden

svampinfektion pd huden

akne.

Advantan krdm) pa huden kan orsaka foljande reaktioner (frekvensen okénd):

eksem runt munnen (perioral dermatit)
allergiskt kontakteksem

drrstrimmor pa huden
fargforandringar pa huden

Okad harvaxt

biverkningar kan forekomma ocksa nadgon annanstans én pa det hudomrade som behandlas. Sa kan
vara fallet om kortikosteroid (en grupp av likemedel som det verksamma dmnet i Advantan tillhor)
absorberas i kroppen via huden. Som en f6ljd av detta kan till exempel 6gontrycket 6ka (glaukom)
dimsyn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréadet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

S.

Hur Advantan ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Den aktiva substansen &r metylprednisolonaceponat. 1 g Advantan krdm innehéller 1 mg (0,1 %)
metylprednisolonaceponat.

e Ovriga innehdllsimnen 4r decyloleat, glycerolmonostearat 4050 %, cetostearylalkohol, hardfett,
triglyserider av kapryl-/kaprin-/myristin-/stearinsyra (Softisan 378), makrogolstearat 40 (typ I),
glycerol (85 %), natriumedetat, bensylalkohol, butylhydroxitoluen, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aluminium tub med polyetenkork.

Léikemedlets utseende: olja/vattenemulsion, vit eller gulaktig ogenomskinlig kram.
Forpackningsstorlekar: 30 g, 50 g och 100 g. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danmark

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

Y tterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

LEO Pharma Oy, Vanda, Tel. 020 721 8440

Denna bipacksedel indrades senast 16.8.2024



