KULLANMA TAL IMATI
ADVANTAN S %0.1 Cozelti

Cilt Gzerine haricen uygulanir.
Etkin madde 1 ml ADVANTAN S Cozelti, 1.0 mg metilprednisolon aseponat (%@/h){ik

metilprednisolon aseponat ¢ozeltisigdager miktarda) icerir.
Yardimci maddelerizopropil miristat, izopropil alkol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cunkd sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza daginiz.
* Builag yalnizca size recete edijti, bagkalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasten@ittiginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi soyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuitag hakkinda size énerilen dozuryidda yiiksek
veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ADVANTAN S nedir ve ne icin kullantlir?

ADVANTAN S’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekler
ADVANTAN S nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ADVANTAN S’in saklanmasi

aprOOE

Basliklar yer almaktadir.
1. ADVANTAN S nedir ve ne icin kullanihr?

Advantan S, iltihabi ve alerjik deri reaksiyonlarimaskilar ve kizariklik, deri kalindmasi, deri
yuzeyinde tabaka ojumu, 6dem, kanti ve dger sikayetler (yanma hissi veyag@a) gibi deri
sorunlarindan kaynaklanan belirtileri hafifletir.

Advantan S sach deride gorilen iltihabi vesik&li deri hastafiinin tedavisinde; orrgn ani
gelisen ekzema (sinirsel nedenlerezsbaleride kabartili ve kizarikliklarla seyredergikduli kronik
deri iltihabi), seboreik ekzema (kizarik saha (ki sari, hafifce y ve kuru kabuklar halinde
gorulen dokuntuler) temas ekzemasisikall deride madeni pargeklinde doékunttlerle seyreden
ekzema, herhangi klea birsekilde siniflandirilmangiolan ekzemada kullanilir.

ADVANTAN S 20 ml veya 50 mlbeyaz polietilensiselerde karton kutu icerisinde kullanima
sunulmaktadir.



2. ADVANTAN S’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADVANTAN S " i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

ADVANTAN S’in iceriginde bulunan metilprednisolon aseponata veya gigeteki
maddelerden herhangi birine kabir hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

Tedavi alaninda tuberkiloz (verem) veya sifilize(fgi) hasari, viral hastaliklar (6r:
varicella (su ¢icgi) ya da herpes (ucuk,zona)), rozasea (gul hgstaberioral dermatit @&z
cevresinde iltihaplanma), Ulser, akne vulgaris i), atrofik deri hastaliklar (deride
incelme) varsa vesasonrasi deri reaksiyonlari gozlemlegsa

Sistemik mantar enfeksiyonunuz varsa ilave uyguaiavi gereklidir.

ADVANTAN S'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

ADVANTAN S’in de dahil old@gu glukokortikoid (bir hormon g¢gdi) sinifi ilaglar,
Ozellikle de ¢cocuklarda mimkin olan ensigki dozda kullaniimahdir. Sadece istenen etkiye
ulasmak ve bu etkiyi korumak igin gerekli olan sure boga kullaniniz.

Bakteri ve/ veya mantar enfeksiyonu ile birlikteyrseglen bir deri hasta@iniz varsa ilave
uygun tedavi gereklidir.

Deriye uygulanan glukokortikoid kullaniminagbaolarak, lokal deri enfeksiyonlari alma
potansiyeli artabilir.

ADVANTAN S kullanilirken, go0zlere, mukozaya ve acterin yaralada ile temas
etmemesine dikkat edilmelidir.

ADVANTAN S yanici 6zellge sahiptir, acik alev yaninda uygulanmamalidir.

ADVANTAN S, geng alanlara uygulanmamaldir (vicut yizey alaniniii@ndan daha
fazla).

Deriye uygulanan glukokortikoidlerin genbir alana tatbik edilmeleri veya uzun sureli
uygulamalari, 6zellikle kapali pansumarstdtarinda sistemik (tum vicudu etkileyen) yan
etki riskini belirgin birsekilde artirir.

Geng cilt alanlan tedavi edilirken, emilim veya sistémetki olasilgl tamamen yok
edilemeyecginden dolayi, tedavi suresi olabigiice kisa tutulmalidir.

Diger glukokortikoidlerde de oldiw gibi, bilingsiz kullanim, klinik belirtileri gileyebilir.
Sistemik kortikoidlerde oldgu gibi, deriye uygulanan glukokortikoidlerin kullémasi ile
de (6rn. yiksek doz veya uzun sire gdmi alana tatbik edilmeleri, kapali pansuman veya
g0z cevresindeki deriye uygulanmalari sonucu) giokdgozici basincinin  artmasi)
gelisebilir.

Genel bir kural olarak hamilgln ilk G¢ ayinda kortikosteroid iceren haricen ulgman
preperatlarin kullanilmasi sakincalidir.

Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVANAN S recete etmeden 6nce
bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Emziren kadinlarin ggiis bolgesine ADVANTAN S uygulamamalidir.

Emziren kadinlar 6zellikle genalana uygulamadan ve uzun sureli kullanimdanapak
pansumandan sakinmalidir.

Advantan S uygulamasi sonrasinda eller yikanmmalid



« ADVANTAN S’in kullanimi sirasinda kapali pansumaggulanmamalidir. Cocuk bezi,
kapali pansuman etkisi ghurrabilir.

Bu uyarilar, gecmgteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gigse lutfen doktorunuza
dansiniz.

ADVANTAN S’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

ADVANTAN S'in yiyecek ve icecek alg@iniz esnada kullanabilirsiniilag lokal uygulandii igin
bir etkilesme beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz.

* Advantan S doktorunuz tarafindan 6nerilmedikge kelikie kullanilmamalidir.

e Hamile old@gunuzu veya olabile@mnizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz
ADVANTAN S recete etmeden dnce bu durumu dikkatead isteyecektir.

* Genel bir kural olarak hamilgin ilk G¢ ayinda kortikosteroid iceren haricen ulgnan
preperatlarin kullanilmasi sakincalidir.

« Ozellikle gerg bir alana uygulama ve uzun sureli kullanimdan vigpali pansumandan
kagininiz.

« ADVANTAN S ile tedavinin etkileri gebelerde dikta gbzden gegcirilip, yarar ve riskleri
bakimindan 6zenle tartiimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz.

» Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz zira doktorunuz ADVAMNAN S recete etmeden 6nce
bu durumu dikkate almak isteyecektir.

* Emziren kadinlarin dggiis bolgesine ADVANTAN S uygulamamalidir.

« Ozellikle geng alana uygulamadan ve uzun siireli kullanimdanagak pansumandan
sakininiz.

Arag ve makine kullanimi
ADVANTAN S’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine lsien herhangi bir etkisi yoktur.

ADVANTAN S’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler:
ADVANTAN S’in igeriginde bulunan yardimci maddelere «abir duyarlilginiz yoksa, bu
maddelere bai olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. ADVANTAN S nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
ADVANTAN S’i her zaman doktorunuzun anlatigibi kullanmalisiniz. Eer emin dgilseniz
doktorunuza veya eczaciniza tekrar glanz.

ADVANTAN S, gunde bir kez damlatilarak hafifce helgtll deriye suridlmelidir.
Kullanim suresi genel olarak 4 haftagnmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Haricen hastalikli deriye damlatilarak kullanilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
ADVANTAN S’in ¢cocuklarda ve 18 yaalti ergenlerde givenldi kanitlanmangtir. Mevcut hicbir
veri yoktur.

Yashlarda kullanimi: Advantan S’in yali hastalarda kullanimi ag@ariimamstir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezIgi vb: Advantan S’in bobrek ve karaar yetmezigi olan
hastalarda kullanimi ag@arilmamstir.

Eger ADVANTAN S ’in etkisinin ¢ok gugcli veya zayduglina dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADVANTAN S kullardiysaniz:

ADVANTAN S'i 1 defalik kullanmaniz gerekenden dafezla kullanmgsaniz (bir defa gegibir
yuzeye uygulama) engilenmeyiniz. ADVANTAN S’den bir defaliksari doz (gery deri bolgesine
1 defalik uygulama) kullaniimasinda risk beklenmkiedir.

ADVANTAN S’in kug¢uk miktarlarda dahi kaza ile yutul masi durumunda derhal bir doktora
basvurunuz.

ADVANTAN S'ikullanmaniz gerekenden fazlasini kullagganiz bir doktor veya eczade
konwunuz.

ADVANTAN S'i kullanmayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagaea karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina agm énemlidir.

Unutulan dozlari dengelemek icgin ¢ift doz kullanmag;

ADVANTAN S ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ADVANTAN S'i doktorunuzun onerdii sekilde kullanirsaniz, belirtiler tedavi sirasindaylolur
ve tedavi sonrasinda da tamamen gyile sglanir. Belirtiler devam ederse ya da tekrardanyarta
¢ikarsa doktorunuzla temasa geginiz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, ADVANTAN S’in icerginde bulunan maddelere duyarli olasilirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Cok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000)jnbiliyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Yaygin siklikta gorilen yan etkiler
Uygulama bdélgesinde yanma hissi

Yaygin olmayan siklikta gortlen yan etkiler
Uygulama bdlgesinde kanti, gri, kil koku iltihabi (folikdlit), kuruma,tahris, ekzemabdlgesel
sicaklik hissisacli deride y@anmayla seyreden durumlar (seboreik kapit), s&gikidesi

Bilinmeyen siklikta

Deride incelme (atrofi), uygulama bélgesinde Kkidak (eritem), deride catlaklar (striae)sia
killanma (hipertrikoz), kilcal damarlarin geleimesi (telanjiyektaziler), gaz cevresindeki deride
iltihaplanma (perioral dermatit), deride renkgdéligi, akne, alerjik deri reaksiyonlari, sulu
kesecikler (vezikuller) okabilir.

Kortikoid iceren topikal preparatlar uygulagdhda emilime bgh olarak tim vicudu etkileyen
durumlar ortaya ¢ikabilir.

Bunlar ADVANTAN S’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhairgyan etki ile kagilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhdmigiyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kaplastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer aladlac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da,&D0 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiiiek Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekilkanmakta oldgunuz ilacin guvenliii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkig@amis olacaksiniz.

5. ADVANTAN S in saklanmasi
ADVANTAN S’ i ¢cocuklarin géremeyege erisemeyecg@ yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADVANT&N kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tirk Kimya San. Ltdsti. Fatih Sultan Mehmet Mah., Balkan Cad., No:53 33 Umraniye-
Istanbul

Tel: 0216 — 528 36 00

Faks: 0216 — 645 39 50

Uretim yeri : BerliMed S.A.,Ispanya

Bu kullanma talimati ................. tarihindeaytanmstir.



