KULLANMA TALIMATI
ADVANTAN 30 g Krem
Haricen uygulamr.
Etkin madde: 1 g ADVANTAN, 1 mg metilprednisolon aseponat (0.1%) igerir.
Yardimc: maddeler: Desil oleat, gliserol monostearat %40-55, setostearil alkol, kat: yaB, kaprilik-

kaprik-miristik-stearik trigliserid, makrogol stearat 40 (tip ), gliserol %85, disodyum edetat, benzil
atkol, biitil hidroksitoluen, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢linkil sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularintz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

Bu ilag kigisel olarak size recgete edilmistir, basgkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandigimizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag haldanda size onerilen dozun diginda
viiksek veya didgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADVANTAN nedir ve ne icin kullanilir?

ADVANTAN’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ADVANTAN nasu kullambir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ADVANTAN ’tn saklanmasi

AN~

Baghklan yer almaktadir.,
1. ADVANTAN nedir ve ne i¢in kullamihir?

ADVANTAN, iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlanm baskilar ve kizanklik, deri kalinlagmasi, deri
ylizeyinde tabaka olugumu, 8dem, kaginti ve diger gikayetler (yanma hissi veya agn) gibi deri
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir.

ADVANTAN mayasil (ekzema) tedavisi i¢in deriye siiriilmek suretiyle kullanilir. Advantan Krem
ani gelisen ekzema, sinirsel nedenlere bagl: deride kabartili ve kizankliklarla seyreden kasintili
kronik den iltihabi, temas ekzemas: dejenerasyona ufratici, sulu ekzema, kasintih deride madem
para seklinde dékintiilerle seyreden ekzema, gocuklardaki ekzema, ve herhangi bagka bir gekilde
siiflandinlmamg olan ekzemada kullanilir.

Advantan Krem yiiksek su ve diigiik yaj igeriffine sahiptir ve 8zellikle akut ve akintili ekzema igin,
¢ok yagli deri ve viicudun agtk ya da tityltt kisimlar igin uygundur.

ADVANTAN, 30 g beyaz ila sanms: opak krem igeren, agzi plastik kapakla kapatilmig, aliiminyum
tiiplerde ve karton kutu i¢erisinde kullanima sunulmaktadir.
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2. ADVANTAN’1 kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
ADVANTAN"1 asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e« ADVANTAN’in iceriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya icerigindeki
maddelerden herhangi birine karg1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Tedavi edilecek alanda titberkilloz (verem) veya sifiliz (frengi) nedeniyle olusmus bir
hozukluk, hasar (lezyon) varsa

o Tedavi alaninda viral hastaliklar (dmegin su gigegi/varicella, herpes zoster), gill hastalii
(rozacea), agiz civaninda dermatit, deride yara, akne, derinin incelmesi ile sonuglanan (atrofik)
deri hastaliklarina iligkin bir bozukluk veya agt sonras gdriilen deri reaksiyonlan varsa

ADVANTAN’1 agafdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bakteri ve/veya mantar enfeksiyonu ile birlikte seyreden bir deri hastahig1 varsa, ilave uygun
° tedavi gereklidir.

e Uzun siireli ADVANTAN Krem kullamumina bagl: olarak cildinizde kuruma meydana gelirse
yag igerigi daha ylksek olan bir formiilasyona (ADVANTAN Pomat veya ADVANTAN
Yagh Pomat) gegilmelidir.

e ADVANTAN kullamlirken, gozlerle, agik detin yaralarla ve mukoza ile temasindan kagimimz.

o Daha 8nce gbz igi basincinda artma (glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, lokal kortikoidlerin kullamlmas: ile de (8m. yiksek doz
veya uzun slre genig bir alana tatbik edilmeleri, kapah pansuman ile veya gbz ¢evresindeki
deriye uygulanmalan sonucu) sonucunda glokom geligebilir.

o Topikal kortikosteroidlerin genig bir alana tatbik edilmeleri veya uzun stireli uygulamalan,
ozeliikle kapali pansuman altinda sistemik yan etki riskini belirgin bir gekilde artirir. Cocuk
bezlerinin kapali ortam olugturabilecegine dikkat edilmelidir.

ADVANTAN’n igerisindeki iki yardimct madde (setostearil alkol ve butilhidroksitoluen) lokal deri
reaksiyonlanna (&r. kontakt dermatit) sebep olabilir. Butilhidroksitoluen gdzlerde ve mukus
membranlarinda da tahrige sebep olabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisinz.

ADVANTAN’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi:
ADVANTAN1 yiyecek ve igecek aldiginmz esnada kullanabilirsiniz.

Hamilelik:
Hlac kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danigimz.

e Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVANTAN
regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

o Genel bir kural olarak hamileliin ilk ii¢ ayinda kortikosteroid igeren haricen uygulanan
preperatlarin kullanilmasi sakincalidur.

o Ozellikle genig bir alana uygulama, uzun sitreli kullanim veya kapalt pansumandan kaginimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimz,
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Emzirme:
Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginez.

» Eger kiigiik gocuk veya bebek emziriyorsamz ADVANTAN’1 memelerinize uygulamayimz.
» Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVANTAN recete etmeden dnce bu
durumu dikkate almak isteyecektir.

» Ozellikle genis alana uygulamadan, uzun siireli kullanimdan ve kapali pansumandan sakininiz.

Arag ve makine kullanim
ADVANTAN’1n arag¢ ve makina kullanim iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ADVANTAN’m igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler bakkinda énemli bilgiler

ADVANTAN’1n igerisindeki iki yardime1 madde (setostearil alkol ve butilhidroksitoluen) lokal deri
reaksiyonlarina (6r. kontakt dermatit) sebep olabilir. Butilhidroksitoluen g&zlerde ve mukus
membranlarinda da tahrige sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADVANTAN nasil kullanihir?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif) i¢in talimatlar:
ADVANTAN’1 her zaman doktorunuzun anlathifr gibi kullanmalisimz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczacimza tekrar danisimz.

ADVANTAN, genel olarak giinde bir kez ince bir tabaka halinde hastalikli deriye siiriiliir.
Kullamim sfiresi genel olarak yetigkinlerde 12 haftay: asmamalider.

Cocuklarda kullarum siiresi genellikle 4 haftayr agmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastaliklt deriye stirlilerek kullamlir.

* Degisik yay gruplan

Cocuklarda kullanim:
ADVANTAN, bebeklerde (28 gtin — 23 ay yas aralif1), gocuklarda veya ergenlerde kullanildiginda
doz ayarlamasi gerekli degildir.

Eger ADVANTAN '1n etkisinin gok giiclii veya zayif olduBuna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADVANTAN kullandiysaniz:
ADVANTAN’dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz endiselenmeyiniz.

ADVANTAN’dan bir defalik fazla doz (genig deri bélgesine 1 defalik uygulama) kullamlmasinda
veya kaza ile yutulmas: sonrasinda bir risk beklenmemektedir.
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ADVANTAN dan kullanmamz gerekenden fazlasimi kullanmugsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ADVANTAN" kullanmayy unutursaniz

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarma uymaniz 8nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayimiz.

ADVANTAN ile tedavi senlandinldiinda olugabilecek etkiler

ADVANTAN’1 doktorunuzun 8nerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur ve
tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ADVANTAN 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir,

ADVANTAN ile en sik gézlemlenen yan etkiler uygulama bolgesinde yanma hissi ve kagintidir.
Asatrdakilerden herbangi birini fark ederseniz, doktorunuza sbyleyiniz :

Gok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/1 00); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Yaygwn sikhkta gdriilen yan etkiler (100 hastanin en az 1’inde; 10 hastanin en fazia 1’inde
girillmiistir)
Uygulama bdlgesinde yanma hissi, kaginti

Yaygin olmayan stkhkta gérillen yan etkiler (1000 bastanm en az 1’inde; 100 hastanin en
fazla 1’inde gériilmiigtiir)

Uygulama bolgesinde kuruluk, kizarikhk (eritem), deri iizerinde iltihapl: kesecikler (vezikilller), kil
kokii iltihabi (folikiilit), d8kiintil, kanncalanma (parestezi), ilaca kars1 agin duyarhihk

Seyrek sikhkta gbrillen yan etkiler (10000 bastanmn en az Vinde; 1000 hastamn en fazla 1'inde
gdrillmigytiir)

Uygulama balgesinde seliilit, 8dem, tahris, irinli deri enfeksiyonu (piyoderma), deride catiaklar,
kilcal damarlann geniglemesi (telanjiyektaziler), deride incelme (atrofi), deride mantar enfeksiyonu,
ergenlik sivilcesi (akne)

Topikal uygulama i¢in olan diger kortikoidlerdeki gibi, agagidaki lokal yan etkiler olugabilir:
Bilinmeyen sikhkta (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Deride atrofi (incelme), deride striae (gatlaklar), uygulama bolgesinde kil kokii iltihabi, agir:
killanma, kilcal damarlann geniglemesi, perioral (agiz civarinda) dermatit, deride renk depisikligi
ve formllasyondaki bilesenlere karyi alerjik reaksiyonlar olugabilir. Kortikoid igeren topikal
preparatlar uygulandiinda emilime bagh olarak sistemik etkiler ortaya ¢ikabilir.

Bunlar ADVANTAN’1n hafif yan etkileridir.




EBer bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile kargilasirsamz dokiorunuzy
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. ADVANTAN’ in Saklanmas:

ADVANTANt cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25°C’ nin altndaki oda sicaklifinda 15iktan ve nemden koruyarak saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarikinden sonra ADVANTAN kullanmay:niz.

Ruhsat sahibi: Intendis [lag Ticaret Ltd. Sti. 34662 Uskudar/Istanbul.
Tel: +90 (216) 651 77 17

Faks: +90 (216) 651 77 37

Uretici : Intendis GmbH, Almanya lisansi ile Bayer Ilag Fabrikalart A ., Topkap / Istanbul

Bu kullanma talimati......... tarihinde onaylanmstrr.




