sp.zn. sukls310579/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Advantan mléko
1 mg/g
koZni emulze

methylprednisoloni aceponas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

e Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit a
to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich uc€inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Advantan mléko a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Advantan mléko pouzivat
3. Jak se Advantan mléko pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Advantan mléko uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—

. Co je Advantan mléko a k ¢emu se pouZiva

Advantan mléko je protizanétlivy piipravek (kortikosteroid), ktery se pouziva na klizi. Pfi mistnim
pouziti Advantan mléko potlacuje zanétlivé reakce a alergické kozni reakce, a tak mirni pfiznaky
zpusobené kozni poruchou, jako jsou zarudnuti (erytém), ztlusténi kize, zhrubéni kozniho povrchu,
nahromadéni tekutiny v kdzi (otok), svédéni a dalsi nepiijemné pocity (paleni nebo bolest).

Advantan mléko se pouZiva k 1é¢bé téchto onemocnéni:

Lécba akutniho exogenniho ekzému (ekzém zpiisobeny zevnimi pti¢inami):

- alergicka kontaktni dermatitida (reakce ktize z piecitlivélosti k nékterym latkam),

- toxicky degenerativni ekzém (zmény klize zptisobené toxickym plsobenim latek),

- numularni ekzém (ekzém s vysevem kruhovitych lozisek puchytkl a pozdé€jsim mokvanim),

- dyshidroticky ekzém (ekzém projevujici se hlubokymi puchytky zejména na dlanich a chodidlech).

Lécba endogenniho ekzému (ekzém, ktery je zptsoben vnitini pfic¢inou):
- atopické dermatitida (vznika precitlivélosti organismu),
- neurodermatitida (zhrubéni a svédéni kize, zhorsujici se Skrabanim).

Lécba seboroického ekzému (ekzém se zvySenym mazotokem).

Lécba solarni dermatitidy (zanétliva reakce kiize na slune¢ni zateni).

Lécba varikozniho ekzému (chronické zanétlivé onemocnéni kiize, podminéné poruchou zilniho
ob¢hu).

Lécba neklasifikovatelného ekzému.



(Poznamka: ekzém je povrchovy neinfekéni zanét kize projevujici se ruznymi svédivymi koznimi
zménami (puchyiky, mokvéanim, stroupky, zhrubnutim a barevnymi zménami), pficemz jednotlivé
formy se 1isi pfic¢inou i prib&éhem).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Advantan mléko pouZzivat

Nepouzivejte Advantan mléko

- jestlize jste alergicky(a) na methylprednisolon-aceponat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate: tuberkul6zu kiize nebo trpite luetickymi procesy v 1é¢ené oblasti (lues -
ptijice), virdzu (napft. plané neStovice, pasovy opar).

- jestlize trpite viedy na kizi, akné vulgaris, atrofickym (Ubytek tkan¢) onemocnénim ktize
nebo postvakcinacni reakei kiize v oblasti, ktera ma byt léCena.

- na oblicej, jestlize mate rizovku (acne rosacea - zanétlivé onemocnéni klize obli¢eje) nebo
perioralni dermatitidu (zanétlivé onemocnéni ktize v okoli ust).

- jestlize mate bakterialni nebo mykotické (plisnové) kozni onemocnéni.

Upozornéni a opatieni
e Pokud Iékat ur¢i, Ze Vase kozni onemocnéni je doprovazeno bakterialni nebo plisnovou
infekci, bude nutna dalsi zvlastni 1é¢ba.
e Advantan mléko je tfeba nanaSet opatrné, zabraite vniknuti do o¢i.
e Bud'te opatrni, aby se Advantan mléko nedostal do kontaktu s otevienymi ranami nebo
sliznicemi.
e Pokud jste se nékdy 1é¢il(a) na glaukom (o¢ni zékal), informujte o tom svého 1ékare.

Nadmeérna aplikace lokalnich kortikosteroidt na velké plochy téla nebo dlouhodobé pouzivani, zvlaste
pti pouziti okluze (uzavirajiciho obvazu), vyrazné zvysuje riziko systémovych (celkovych) nezadoucich
ucinkl. Délka 1écby by méla byt co nejkratsi. Je nutné mit na paméti, Ze i pouzivani plenek, stejné jako
oblasti, v nichz dochazi k vyraznému tfeni kiize navzajem, mohou mit okluzivni u€inek.

Jak je znamo ze systémového pouziti kortikosteroidti (napf. uzivani tsty), také pii mistnim podani
kortikosteroidi se mtize vyvinout glaukom (napt. po dlouhodobém nanaseni na rozsahlé plochy, po
aplikaci vysokych davek, pfi pouziti okluzivnich (s obvazem) technik nebo aplikaci na kiizi kolem oci).

Stejné jako v ptipad¢ jinych glukokortikoidt (chemicky pribuzné hormonalni latky) mtize
neprofesionalni pouziti vést k maskovani celkovych klinickych pfiznakd.

Lokalni kozni infekce maze byt glukokortikoidy zesilena.
Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého lékare.

Pokud je pfipravek Advantan mléko aplikovan na analni nebo genitalni oblasti, nékteré z jeho slozek
mohou zplsobit poskozeni latexovych vyrobki, jako jsou kondomy nebo pesary. Proto jiz nemusi byt
tyto prostfedky ucinné jako antikoncepce nebo jako ochrana pted pohlavné pfenosnymi nemocemi,
jako je infekce HIV. Pokud potiebujete dalsi informace, porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Déti

U déti nema byt Advantan mléko pouzivan s okluzi (se zakrytim obvazy). Je nutné si uvédomit, Ze
plenky mohou mit okluzivni ucinek. U déti ve véku do 4 mésich nebyla bezpecnost Advantanu mléka
stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Advantan mléko
Zadné interakce nejsou doposud znamy.



Presto nepouzivejte jiné mistni pfipravky bez porady s Iékafem a nenanasejte na stejna mista jako
Advantan mléko dal§i mistné plsobici ptipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze mizZete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Obecné by se nemély
pouzivat lokalni ptipravky obsahujici kortikosteroidy béhem prvnich tfi mesict t€hotenstvi. Obzvlaste
je tieba se v t¢hotenstvi vyhnout aplikaci na velké plochy, dlouhodobému pouziti nebo okluzivnimu
pouziti (bez ptistupu vzduchu).

Kojeni

Pti predepisovani Advantanu mléka informujte Iékate o tom, Ze kojite.

Pokud kojite, neméla byste pouzivat Advantan mléko k 1écbé kiize na prsech. Je tfeba se vyhnout
aplikaci na velké plochy, dlouhodobému nebo okluznimu pouZziti.

Plodnost
Z4dné udaje o vlivu methylprednisolon-aceponatu (1é¢ivé latky) na plodnost nejsou dostupné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyl zjistén zadny G¢inek Advantanu mléka na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ptipravek Advantan mléko obsahuje benzylalkohol. Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1,25 g
benzylalkoholu ve 100 g. Benzylalkohol mtize vyvolat alergické reakce a/nebo mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se Advantan mléko pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Iékaf neurci jinak, nanasi se Advantan mléko jedenkrat denné v tenké vrstve na postizené oblasti
a jemn¢ vette do kuize.

Obecné by doba 1écby neméla u dospélych piesahnout 2 tydny, u tézkého seboroického ekzému
v obli¢eji jeden tyden.

Jestlize klize pti pouziti Advantanu mléka nadmérné vysycha, doporucuje se ke zvlhéeni v zavislosti na
individualnim typu kiize adjuvantni neutralni terapie (emulze voda v oleji nebo jednofazova mastna
mast).

Pouziti u déti

Pfi pouziti Advantanu mléka u kojencti ve véku od 4 mésict, déti a dospivajicich neni potfeba zadna
uprava davkovani.

U déti ve véku do 4 mésict nebyla bezpecnost Advantanu mléka stanovena.

Pokud mate pocit, ze G¢inek Advantanu mléka je pfili§ silny nebo prili§ slaby, porad'te se s 1ékafem
nebo s Iékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice Advantanu mléka, nezZ jste mél(a)
Nemeéjte obavu. Neocekava se zadné riziko z jednorazového predavkovani (to je, jestlize jednou

pouzijete ptipravek na velké plochy) nebo z ndhodného poziti ptipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Advantan mléko



Nepouzivejte vétsi mnozstvi pripravku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Advantan mléko
Jestlize cheete pred¢asné ukoncit pouzivani Advantanu mléka, porad’te se s 1ékarem.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casto (vyskytuje se nejméné u 1 ze 100 pacienttl, ale méné nez u 1 z 10 pacienttl) se vyskytuje paleni
v mist¢ aplikace.

Meéné Casto (vyskytuje se nejméné u 1 z 1000 pacientd, ale méné nez u 1 ze 100 pacientil) se vyskytuje
ekzém, odlupovani kize, praskliny v kuzi, svédéni v misté aplikace, bolest, puchyiky, puchyrky
vyplnéné hnisem a naruseni ktize v misté aplikace.

U nasledujicich nezadoucich ucinkli neni Cetnost vyskytu znama (tzn. ¢etnost nelze z dostupnych udaji
urcit): precitlivélost na 1écivy piipravek, akné, teleangiektazie (rozsifeni kapilar viditelnych na ktzi
v podobé¢ Cervenych nitek), atrofie (ztenceni) kiize, strie (pajizévky), periordlni dermatitida (zanét ktize
v okoli ust), barevné zmény ktize, suchost v misté aplikace, zCervenani v misté aplikace, folikulitida
(hnisavy zanét vlasového misku), hypertrich6za (zvyseny rist ochlupeni) a rozmazané vidéni.

Vzhledem ke vstiebavani se pti pouziti lokalnich ptipravki obsahujicich kortikoidy mohou objevit
systémové (celkové) nezadouci Gcinky.

Hlaseni neZadoucich u¢inkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému Iékafti nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Advantan mléko uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Po prvnim otevieni tuby spotiebujte do 3 mésicu.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Advantan mléko obsahuje

-Lécivou latkou je: methylprednisoloni aceponas, 1 mg/g ptipravku.

-Dalsimi slozkami jsou: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, nasycené triacylglyceroly se stfednim a
dlouhym fetézcem, stearomakrogol 100, stearomakrogol 1050, benzylalkohol, dinatrium-edetat,
glycerol 85%, €isténd voda.

Jak Advantan mléko vypada a co obsahuje toto baleni

Advantan mléko je bil4 neprithlednd emulze.

Je balena v Al/PE tub¢ s odlupovaci membranou a PP Sroubovacim uzavérem v krabicce. Velikost
baleni: tuba obsahujici 20 nebo 50 g kozni emulze

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LEO Pharma A/S, Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dansko

Vyrobce:
LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l., Segrate (MI), Italie

Tato pribalova informace byla revidovana: 8. 6. 2022



