KULLANMA TALIMATI

ADVANTAN S %0.1 ¢ozelti

Cilt Gzerine haricen uygulanir.

Etkin madde: 1 ml ADVANTAN S Cozelti, 1 mg metilprednisolon aseponat (%0.1 (a/h)’lik
metilprednisolon aseponat ¢ozeltisine esdeger miktarda) icerir.
Yardimci maddeler: izopropil miristat, izopropil alkol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkau sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag yalnizca size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sOyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

okrwbpE

ADVANTAN S nedir ve ne i¢in kullanilr?

ADVANTAN S”i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ADVANTAN S nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ADVANTAN S’in saklanmast

Baghklar: yer almaktadir.

1. ADVANTAN S nedir ve ne i¢in kullamlir?

Advantan S, iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarini baskilar ve kizariklik, deri kalinlagmasi, deri
yuzeyinde tabaka olusumu, 6dem, kasinti ve diger sikayetler (yanma hissi veya agri) gibi deri
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir.

Advantan S sagli deride gorilen iltihabi ve kasintili deri hastaliginin tedavisinde; 6rnegin ani
gelisen ekzema (sinirsel nedenlere bagli deride kabartili ve kizarikliklarla seyreden kasintili kronik
deri iltihabi), seboreik ekzema (kizarik saha Uzerinde sari, hafifce yagl ve kuru kabuklar halinde
gorulen dokintiler) temas ekzemasi, kasintili deride madeni para seklinde dokuntulerle seyreden
ekzema, herhangi baska bir sekilde siniflandirilmamis olan ekzemada kullanilir.

ADVANTAN S 20 ml veya 50 ml, beyaz polietilen siselerde karton kutu igerisinde kullanima
sunulmaktadir.
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2. ADVANTAN S’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADVANTAN S’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e ADVANTAN S’in iceriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya icerigindeki
maddelerden herhangi birine kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,
e Tedavi alaninda tiberkiloz (verem) veya sifiliz (frengi) hasari, viral hastaliklar (or:
varicella (su ¢igegi) ya da herpes (ucuk,zona)), rozasea (gul hastaligi), perioral dermatit
(ag1z cevresinde iltihaplanma), Ulser, akne vulgaris (sivilce), atrofik deri hastaliklar1 (deride
incelme) varsa ve as1 sonrasi deri reaksiyonlart gozlemlenmisse
e Sistemik mantar enfeksiyonunuz varsa ilave uygun tedavi gereklidir.

ADVANTAN 8’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e ADVANTAN S’in de dahil oldugu glukokortikoid (bir hormon ¢esidi) simifi ilaglar,
Ozellikle de ¢ocuklarda mimkin olan en distk dozda kullaniimalidir. Sadece istenen etkiye
ulasmak ve bu etkiyi korumak icin gerekli olan stre boyunca kullaniniz.

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

e Deriye uygulanan glukokortikoid kullanimina bagli olarak, lokal deri enfeksiyonlar1 olugsma
potansiyeli artabilir.

e ADVANTAN S kullanilirken, g0zlere, mukozaya ve agik derin yaralar ile temas
etmemesine dikkat edilmelidir.

e ADVANTAN S yanici 6zellige sahiptir, acik alev yaninda uygulanmamalidir.

e ADVANTAN S, genis alanlara uygulanmamahdir (viicut yiizey alanimin % 40’indan daha
fazla).

e Deriye uygulanan glukokortikoidlerin genis bir alana tatbik edilmeleri veya uzun sireli
uygulamalari, 6zellikle kapali pansuman kosullarinda sistemik (tlim viicudu etkileyen) yan
etki riskini belirgin bir sekilde artirir.

e Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya sistemik etki olasiligi tamamen yok
edilemeyeceginden dolayi, tedavi siiresi olabildigince kisa tutulmalidir.

e Diger glukokortikoidlerde de oldugu gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gizleyebilir.

o Sistemik kortikoidlerde oldugu gibi, deriye uygulanan glukokortikoidlerin kullanilmasi ile
de (6rn. yuksek doz veya uzun sure genis bir alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya
g6z cevresindeki deriye uygulanmalari sonucu) glokom (g0zigi basincinin artmasi)
gelisebilir.

e Genel bir kural olarak hamileligin ilk (¢ aymda kortikosteroid iceren haricen uygulanan
preparatlarin kullanilmasi sakincalidir.

e Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVANTAN S recete etmeden once
bu durumu dikkate almak isteyecektir.

e Emaziren kadinlarin gogiis bolgesine ADVANTAN S uygulanmamalidir.

e Emaziren kadinlar 6zellikle genis alana uygulamadan ve uzun sireli kullanimdan ve kapali
pansumandan sakinmalidir.

e Advantan S uygulamasi sonrasinda eller yikanmalidir.
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e ADVANTAN S’in kullamim: sirasinda kapali pansuman uygulanmamahdir. Cocuk bezi,
kapal1 pansuman etkisi olusturabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecgerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ADVANTAN S’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

ADVANTAN Si yiyecek ve icecek aldiginiz esnada kullanabilirsiniz. ilag lokal uygulandig: icin
bir etkilesme beklenmez.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Advantan S doktorunuz tarafindan 6nerilmedikge hamilelikte kullanilmamalidir.

e Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz
ADVANTAN S recete etmeden 6nce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

e Genel bir kural olarak hamileligin ilk U¢ aymda kortikosteroid iceren haricen uygulanan
preparatlarin kullanilmasi sakincalidir.

e Ozellikle genis bir alana uygulama ve uzun siireli kullanimdan veya kapali pansumandan
kagininiz.

e ADVANTAN S ile tedavinin etkileri gebelerde dikkatle gozden gecirilip, yarar ve riskleri
bakimindan 6zenle tartilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVANTAN S regete etmeden 6nce
bu durumu dikkate almak isteyecektir.

e Emaziren kadinlarin gogiis bolgesine ADVANTAN S uygulanmamalidir.

e Ozellikle genis alana uygulamadan ve uzun sireli kullanimdan ve kapali pansumandan
sakininiz.

Arag ve makine kullanimi
ADVANTAN S’in ara¢ ve makine kullanimi izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

ADVANTAN S’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
ADVANTAN S’in igeriginde bulunan yardimc1 maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ADVANTAN S nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigr igin talimatlar:
ADVANTAN S’i her zaman doktorunuzun anlattigi gibi kullanmahisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

ADVANTAN S, giinde bir kez damlatilarak hafifge hastalikli deriye strtlmelidir.
Kullanim suresi genel olarak 4 haftayr asmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastalikl1 deriye damlatilarak kullanilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

ADVANTAN S’in ¢ocuklarda ve 18 yas alt1 ergenlerde glivenliligi kanitlanmamistir. Mevcut higbir
veri yoktur.

St ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Advantan S’in yaslh hastalarda kullanimi arastirilmamistir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb: Advantan S’in bobrek ve karaciger yetmezIligi olan
hastalarda kullanimi arastiritlmamuistir.

Eger ADVANTAN S'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ADVANTAN S kullandiysamz:

ADVANTAN S’i 1 defalik kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsamz (bir defa genis bir
yuzeye uygulama) endiselenmeyiniz. ADVANTAN S’ten bir defalik asir1 doz (genis deri bélgesine
1 defalik uygulama) kullanilmasinda risk beklenmemektedir.

ADVANTAN S’in kugik miktarlarda dahi kaza ile yutulmasi durumunda derhal bir doktora
basvurunuz.

ADVANTAN S'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ADVANTAN S’i kullanmay unutursanmz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

ADVANTAN S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ADVANTAN S’i doktorunuzun Onerdigi sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasinda kaybolur
ve tedavi sonrasinda da tamamen iyilesme saglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardan ortaya
cikarsa doktorunuzla temasa geginiz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ADVANTAN S’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

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

Yaygin siklikta gorilen yan etkiler
Uygulama bolgesinde yanma hissi

Yaygin olmayan siklikta gorulen yan etkiler
Uygulama bolgesinde kasinti, agr1, kil koki iltihab1 (folikilit), kuruma, tahris, ekzema, bdlgesel
sicaklik hissi, sagh deride yaglanmayla seyreden durumlar (seboreik kapit), sa¢ doktlmesi

Bilinmeyen sikhikta

Deride incelme (atrofi), uygulama bdlgesinde kizariklik (eritem), deride catlaklar (striae), asiri
killanma (hipertrikoz), kilcal damarlarin genislemesi (telanjiyektaziler), agiz gevresindeki deride
iltihaplanma (perioral dermatit), deride renk degisikligi, akne, alerjik deri reaksiyonlari, sulu
kesecikler (vezikuller) olusabilir.

Kortikoid igeren topikal preparatlar uygulandiginda emilime bagl olarak tim viicudu etkileyen
durumlar ortaya ¢ikabilir.

Bunlar ADVANTAN S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral yan etki bildirim hattin: arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. ADVANTAN S’in saklanmasi

ADVANTAN S i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicaklhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVANTAN S’ i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Sariyer/istanbul

Tel: (0212) 366 84 00

Faks: (0212) 276 20 20

Uretim Yeri:
BerliMed S.A., Alcala de Henares/Madrid/ispanya

Bu kullanma talimat: 16/04/2020 tarihinde onaylanmugstir.
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