Příbalová informace – RP

Informace  pro použití, čtěte pozorně !

Vážená pacientko, vážený paciente,

přečtěte si, prosím, následující informace dříve, než začnete používat Advantan mléko. Tento příbalový leták Vám poskytne informace o tom, jak Advantan mléko správně používat a kdy  upozornit lékaře na Váš zdravotní stav. Máte-li dotazy nebo potřebujete-li další radu, zeptejte se svého lékaře. Tento přípravek byl předepsán pouze pro Vás, proto jej neposkytujte nikomu dalšímu.

A D V A N T A N  mléko

(Methylprednisoloni aceponas)
Kožní emulze

Držitel rozhodnutí o registraci:  

Intendis GmbH, Max-Dohrn-Strasse 10, D-10589 Berlín, Německo

Výrobce:  Intendis Manufacturing S.p.A., Segrate ( MI ), Itálie
Složení

Léčivá látka :

Methylprednisoloni aceponas  0,001 g  v 1 g kožní emulze (0,1%)

Pomocné látky :

Střední nasycené triacylglyceroly, střední a dlouhé triacylglyceroly, stearomakrogol 100,     

stearomakrogol 1050, benzylalkohol, dinatrium-edetát,  glycerol 85%, čištěná voda 

Indikační skupina 

Dermatologikum (kožní přípravek s obsahem kortikosteroidů)

Co je Advantan mléko (Charakteristika) 

Advantan mléko je lék s protizánětlivým účinkem (kortikosteroid), který se používá na kůži.  Advantan mléko potlačuje zánětlivé a alergické kožní reakce spojené s hyperproliferací (zvýšenou novotvorbou buněk) a vede k ústupu objektivních příznaků (zarudnutí, otok, mokvání) i subjektivních obtíží (svědění, pálení, bolesti).

Na co se používá Advantan mléko (Terapeutické indikace) 

Léčba mírných až středně závažných forem exogenního ekzému (ekzém způsobený zevními příčinami) 

· alergická kontaktní dermatitida (reakce kůže z přecitlivělosti k některým látkám)

· nealergická kontaktní dermatitida (změny kůže způsobené toxickým působením látek)

· numulární–mikrobiální- ekzém (reakce kůže na přítomnost mikrobů)

· dyshidrotický ekzém (ekzém projevující se puchýřky zejména na dlaních a chodidlech)

· ekzém vulgární (prostá vyrážka)

Léčba endogenního ekzému (ekzém, který není způsoben zevní příčinou)

-     atopická dermatitida (vzniká přecitlivělostí organismu)

· neurodermitis (zhrubění a svědění kůže, zhoršující se škrábáním) 

Léčba závažných forem seboroického ekzému (ekzém se zvýšeným mazotokem)

Poznámka: ekzém je povrchový neinfekční zánět kůže projevující se  různými svědivými kožními změnami (puchýřky, mokváním, stroupky, zhruběním a barevnými změnami), přičemž jednotlivé formy se liší příčinou i průběhem.

Přípravek je určen pro léčbu dospělých, mladistvých a dětí od stáří 4 měsíců. 

Kdy se nesmí Advantan mléko používat? (Kontraindikace) 

Při přecitlivělosti (alergii) na některou složku přípravku.

Přípravek nelze použít při těchto onemocněních a stavech: tuberkulóza kůže nebo luetické procesy v léčené oblasti (lues - příjice), plané neštovice, pásový opar a jiná virová onemocnění, rosacea (růžovka), periorální dermatitida (zánětlivé onemocnění kůže v okolí úst), vředy, akné, atrofická onemocnění (spojená se ztenčením kůže) a reakce po očkování v léčené oblasti.

Přípravek se nesmí použít na oči nebo otevřené rány.

Nesmí se použít u bakteriálních a mykotických (způsobených plísněmi a kvasinkami) onemocněních kůže.

Vzhledem k nedostatku zkušeností  nelze Advantanem mlékem léčit děti mladší než 4 měsíce. U starších dětí (kojenců nad 4 měsíce a batolat do 3 let) o léčbě rozhodne lékař.

Obecně se přípravky obsahující kortikoidy nedoporučuje používat během prvních 3 měsíců těhotenství.

Možné nežádoucí účinky Advantanu mléka

Jako všechny léky, může mít i Advantan mléko nežádoucí účinky.

Příležitostně se mohou během léčby vyskytnout místní nežádoucí účinky jako slabé přechodné pálení. Méně často se objeví svědění, zarudnutí kůže, suchá kůže, šupinky na kůži nebo pupínky. 

Může se projevit přecitlivělost na některou složku přípravku.

Jako u všech podobných léků (kortikoidů) se vzácně mohou objevit typické nežádoucí účinky, například: folikulitida (zánět vlasového míšku), akné, hypertrichóza (zvýšené ochlupení), periorální (kolem úst) dermatitida, změna pigmentace, alergická kontaktní dermatitida. 

Pokud zpozorujete jiné nežádoucí účinky, které nejsou popsány v této příbalové informaci, informujte svého lékaře nebo lékárníka.

Vzájemné působení s jinými léčivými přípravky (Interakce)

Při doporučeném dávkování nejsou žádné interakce doposud známy.

Pouze při použití na velké plochy a při dlouhodobém použití by mohla vstřebaná léčivá látka ovlivňovat jiná léčiva. 

Jak se Advantan mléko používá? (Dávkování a způsob použití)

Pokud lékař neurčí jinak, nanáší se Advantan mléko u dospělých i dětí jedenkrát denně v tenké vrstvě  na postižené oblasti a jemně se vetře do kůže.

Obecně platí, že doba léčby by neměla přesáhnout u dospělých 2 týdny. 

U dětí by doba léčby měla být minimální.

Obecně platí, že přípravky s obsahem glukokortikoidů musí být používány v co nejnižších dávkách a pouze po dobu nezbytně nutnou k dosažení a udržení požadovaného účinku.

Pokud kůže při léčbě Advantanem mlékem nadměrně vysychá, je možné použít jiné lékové formy s vyšším obsahem tuku (například Advantan mastný krém).

Na co je třeba dávat pozor při používání Advantanu mléka? (Upozornění)

Při bakteriálně infikovaných kožních onemocněních nebo při kožních mykózách (onemocnění způsobená plísněmi a kvasinkami) lékař přidá cílenou léčbu podle vyvolávající příčiny.

Při  nanášení na obličej nesmí Advantan vniknout do očí, na sliznice nebo do otevřené rány.

U dospělých ani u dětí nebylo pozorováno ovlivnění funkce kůry nadledvin při léčbě probíhající na velkých plochách (40 – 60 % povrchu kůže) ani při okluzivní léčbě (neprodyšné obvazy). Advantan mléko se však pod okluzivními obvazy (nepropouštějícími vzduch) nepoužívá. Opatrnosti je třeba při používání plenek, které mohou mít okluzivní účinek.

Léčba na velkých plochách musí probíhat co nejkratší dobu.

U těhotných a kojících žen je třeba zvážit velmi pečlivě přínos a riziko léčby Advantanem mlékem. Zvláště je třeba se vyhnout nanášení na velké plochy nebo dlouhodobému použití. Kojící ženy by neměly být léčeny v oblasti prsou.

Při náhodném požití přípravku dítětem se poraďte s lékařem.
Přípravek Advantan mléko neovlivňuje pozornost při řízení motorových vozidel a obsluze strojů.

Jak se Advantan mléko uchovává? (Uchovávání)

Při teplotě do 30 0C.

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Přípravek musí být uchováván mimo dosah a dohled dětí. 

Velikost balení

Tuba s 20 g nebo 50 g kožní emulze
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