KULLANMA TALIMATI

ADVANTAN® 9%0.1 merhem
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 1 g ADVANTAN, 1 mg metilprednisolon aseponat igerir.

e Yardimct maddeler: Beyaz balmumu (bal arisi), sivi parafin, Dehymuls E (dikokoil
pentaeritritil distearil sitrat, sorbitan seskioleat, sera alba (balmumu tipi) ve aluminyum
stearat) (ar1) beyaz yumusak parafin, saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flac hakkinda size oénerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADVANTAN nedir ve ne icin kullanilir?

ADVANTANt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ADVANTAN nasiul kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ADVANTAN1n saklanmast

asrwNE

Bashklar: yer almaktadir.
1. ADVANTAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ADVANTAN, 15 g, 30 g ya da 60 g beyaz ila sarimsi opak renkte merhem igeren, agzi
plastik kapakla kapatilmis, aliiminyum tiiplerde ve karton kutu icerisinde kullanima sunulmaktadir.

ADVANTAN beyaz balmumu (bal aris1) ve Dehymuls E (ar1) igerir.

ADVANTAN, iltihabi ve alerjik deri tepkilerini baskilar ve kizariklik, deri kalinlagmasi, deri
yiizeyinde tabaka olusumu, 6dem, kasinti ve diger sikayetler (yanma hissi veya agri) gibi deri
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir.

ADVANTAN mayasil (ekzema) tedavisi i¢in deriye hafifce siiriilmek suretiyle kullanilir.
ADVANTAN ani gelisen ekzema, sinirsel nedenlere bagl deride kabartili ve kizarikliklarla
seyreden kasintili kronik deri iltihabi, temas ekzemasi, bozulmaya yol acan ekzema (dejeneratif
ekzema), sulu ekzema, kasmtili deride madeni para seklinde dokiintiilerle seyreden ekzema,
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cocuklarda goriilen ekzema ve herhangi baska bir sekilde simiflandirilmamis olan ekzemada
kullanilir. Cildin ne ¢ok kuru ne de sulantili oldugu bazi deri rahatsizliklarinda yag ve suyun dengeli
dagildig1 bir formiilasyona gereksinim duyulur. ADVANTAN, sicaklik ve akintiyr tutmaksizin
derinin hafif yaglanmasini saglar.

2. ADVANTAN"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ADVANTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e ADVANTAN’1n igeriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya igerigindeki maddelerden
herhangi birine kars1 bir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e Tedavi edilecek alanda tiiberkiiloz (verem) veya sifiliz (frengi) nedeniyle olusmus bir bozukluk,
hasar varsa,

e Tedavi alaninda viral hastaliklar (6rnegin su cicegi/varisella, herpes zoster), giil hastaligt
(rosacea), agiz civarinda deri iltihabi (perioral dermatit), deride yara, akne, derinin incelmesi ile
sonuglanan (atrofik) deri hastaliklarina iliskin bir bozukluk veya asi sonrasi goriilen deri
reaksiyonlar1 varsa,

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

ADVANTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e ADVANTAN’1n da dahil oldugu glukokortikoidler (bir hormon cesidi), 6zellikle de ¢ocuklarda
miimkiin olan en diisiik dozda kullanilmalidir. Sadece istenen etkiye ulasmak ve bu etkiyi korumak
icin gerekli olan siire boyunca kullaniniz.

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

e ADVANTAN’in da dahil oldugu deriye uygulanan glukokortikoidlerin kullanimina bagl
olarak, lokal deri iltihab1 olugma olasilig1 artabilir.

e ADVANTAN kullanilirken, gozlerle, agik derin yaralara veya mukoza ile temasindan kagminiz.
e ADVANTAN’in da dahil oldugu deriye uygulanan kortikosteroidlerin genis bir alana tatbik
edilmeleri veya uzun siireli uygulamalari, 6zellikle kapali pansuman altinda tiim viicutta yan etki
riskini belirgin bir sekilde artirir. Cocuk bezlerinin kapali ortam olusturabilecegine dikkat
edilmelidir.

e Genis cilt alanlar1 tedavi edilirken, emilim veya tiim viicudu etkileyen durumlarin ortaya ¢ikma
olasilig1 tamamen yok edilemeyeceginden dolayi, tedavi siiresi miimkiin mertebe kisa tutulmalidir.

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

e Daha once goz i¢i basincinda artma (glokom) sikayetiniz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.
Genel kullanilan ve tiim viicudu etkileyen kortikoidlerde oldugu gibi, deriye uygulanan
kortikoidlerin kullanilmasi ile de (6rn. yiiksek doz veya uzun siire genis bir alana tatbik edilmeleri,
kapal1 pansuman ile veya goz ¢evresindeki deriye uygulanmalari sonucu) glokom gelisebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

ADVANTAN kullanimi1 sirasinda kapali pansuman uygulanmamalidir. Cocuk bezi, kapali
pansuman etkisi olusturabilir.

Daort ay ila 3 yil arasindaki ¢ocuklara uygulanacagi zaman doktor degerlendirmesi gerekmektedir.
Liitfen doktorunuza daniginiz.



Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ADVANTAN’n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
ADVANTAN lokal uygulandigi i¢in herhangi bir etkilesme beklenmez.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Genel bir kural olarak hamileligin ilk ii¢ ayinda kortikosteroid i¢eren haricen uygulanan ilaglarin
kullanilmasi sakincalidir.

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

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Emziren kadinlarin gogiis bolgesine ADVANTAN uygulanmamalidir.

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

e Ogzellikle genis alana uygulamadan ve uzun siireli kullanimdan ve kapali pansumandan sakininiz.

Arac ve makine kullanimi
ADVANTAN’1n ara¢ kullanma ve makine kullanimu tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

ADVANTAN’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ADVANTAN igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi bir duyarliligiiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

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

3. ADVANTAN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ADVANTAN’1 her zaman doktorunuzun anlattig1 gibi kullanmalisiniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar danisiniz.

ADVANTAN, topikal (ylizeysel) olarak giinde bir kez ince bir tabaka halinde hastalikli deriye
hafifce siirtiliir.

Kullanmim siiresi genel olarak yetigkinlerde 12 haftay1 agmamalidir.



e Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastalikli deriye hafif¢e siiriilerek kullanilir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

ADVANTAN’1n, 4 aydan kiiciik bebeklerdeki giivenligi saptanmamustir. Cocuklarda veya
ergenlerde kullanildiginda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Cocuklarda kullanim siiresi, genelde 4 haftayr asmamalidir.

Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi1 6nerilmemektedir.

Eger ADVANTAN " etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ADVANTAN kullandiysamz:
ADVANTAN’1 kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz endiselenmeyiniz.

ADVANTAN’dan bir defalik fazla doz (genis deri bolgesine 1 defalik uygulama) kullanilmasinda
veya kaza ile yutulmasinda bir risk beklenmemektedir.

ADVANTAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ADVANTAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

ADVANTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ADVANTAN’1 doktorunuzun 6nerdigi 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. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ADVANTAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.



Yaygin
Uygulama bolgesinde yanma hissi, kasinti, akne

Yaygin olmayan

Deride incelme (atrofi), morarma (ekimoz), derinin bulasici yilizeysel mikrobik enfeksiyonu
(impetigo), deride yaglanma, uygulama bolgesinde kuruluk, kizariklik (eritem), deri {izerinde
iltihapli kesecikler (vezikiiller), tahris, periferal 6dem, ekzema

Bilinmeyen sikhikta (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

flaca kars1 asir1 duyarlilik, deride stria (catlaklar), kilcal damarlarm genislemesi (telanjiyektaziler),
perioral dermatit (agiz civarinda), deride renk degisikligi, alerjik deri reaksiyonlari, uygulama
bolgesinde kil kokii iltihabi (folikiilit), agir1 killanma (hipertrikoz)

ADVANTAN’1n da dahil oldugu grup olan kortikoid igeren deriye uygulanan ilaglar kullanildiginda
emilime bagl olarak tiim viicutta etkiler ortaya ¢ikabilir.

Bunlar ADVANTAN’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ADVANTAN’1n saklanmasi

ADVANTAN 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVANTAN 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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