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Excnplentes trlgllca%jmu \r:?a triglicel estedrico-miristico-caprico- %
caprilico, & g: tilel lico, alcool polioxietileno-21- estearﬂlc ol
benzn(uo.é dlsso co%teroleagua purificada.

ﬁJ:formao;oes a0 paclente ~

tes de.nficiar 0 uso de um medicamento, é importan: I%x,mform ¢
* conti bula, verificar o prazo de validade e a m%l eda lagem.
ha a bula do produto sempre em maos para qualqu quese faga
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essaria.
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Cada g de logao contem mg de aceponato de metil
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Agdo esperada do medicamento

Advantan® (acepanato/de metilprednisolona) contém um cortic ronbehfr
épica (na p tratamento de doengas dermatoldgica; % el com
a0 ey

sentes n tes de usar o produto, pois
iose os riscos assoqados aousodo produ

agoes sobre o uso adequado do medicine
\ ;
aiores esclarecimentos sobre o produto e sl za;A\

Cuidados de armazenamento

“modi ; i o 0
medicamento deve ser mantido em temperatura am/bW 15°C e 30°0).
Prazo de validade

Ao adquirir 0 |c§(ﬂ;n‘o cor\us\/rhﬁ?e o prazo de'validade indicado na emba eﬁ(/
externa, %
\L*o medlﬂ% com prazo de validade vencido. X Qj\

Grawdez e lactacdo
utili Sﬁ% Y6 produto deve ser cuidadosamente ava[/ada@ojﬂ?dr}' 0 durarife a\gravidez e
ao.

odo geral, deve-se evitar o uso de formulagdes tdpicas (awalfwdes durante os
primeiros 3 meses de gravidez.

Mulheres grawdas qu ejam amapentando d i ar o tratamento de dreas |
extensas, uso pmlo 50U Curativos fec ado:
Nao se d o produt s mamas em mulheres que estejam am
“ % medlc ocorréncia de gravidez na vigéncia do tmt apas s
q‘ihform(tw%&o seestd amamentando.” c Q’\?’ Ne >\
Cuidados de administragao
 bisd externo (na pele).

aﬁ\bfantan@ (aceponato de metilprednisolona) destina-se ap
Salvo recomendagdo médica em contrario, aplique ui ina de
Advantan® (acepol V%‘v‘qetllpredmﬁlena LogaQ\ z a0 dia nas regides afeta
massageando
De modo ura;ao d ento com Advantan® (aceponato de ’\0
;{"@%Tm lona) ssar de um perfodo de 2 semanas. Utl@du
?} dwa@) odu necessario. ,\%
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Inves a;f\ itro d%mmagao de mutagdo génica em celulas b{g&( ede
einyesti s in vitro e in vivo para detecgdo de mutay
mosso o forneceram qualquer indicagao de pot eﬂ otomc f
\ acepo etilprednisolona. %,%
@ m realizados estudos especificos de tumorigenici ato de
an ilprednisolona. 0 conhecimento sobre a estrutura, me cdo farmacoldgica e

toleranma sistémica ¢
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os resultados dos estud inistracdo em longo prazo
nao indicam qualq umor. Uma vez que néooc

on
exposicao 5| nos%g fetiva com a aplicagao dérmica de
Advan ato rednisolona) logao sob as condigdes rec
uso(q ma mﬂu@ﬁbre aocorréncia de tumores é esperada
. WA P .
mves ] a tolerancia local do aceponato de metilp, d%n
(aceponato de metilprednisolona) sobre aépa

@ 05 outros achados além das reacdes adversas topicas
a (i€ocorticoides. ?\
0 aceponato de met}lpre&olona nao demonstro@%& ‘de sensibilizagdo da pele,

em porquinhos-da- (,dla

de

Indlcagoes.
(Mo a w\rrﬁdlte de contato alérgica, eczema deg ﬂ@)ﬁo
'g&m I 9{3 numular (microbiano), eczema disidry { tag
emayu lermatite atdpica (eczema enddgeno, neu@f\%me ), epit

Contraindlca;oeS' ~
3@2‘?@1 de processos tuberculosos ou sifiliticos na regia
i

regido, atada, doengas
irais (por exemplo, varicela e herpes zoster), rosace; ite perioral, lilceras,
acne vulgar, doengas c?{lzas atro&s ereago: @ eas pos-vacinagdo na

regidoa ser trata
A apllca dlcada em criancas com idade inferil Qses,
i encia inicos nesta faixa etaria. A utlhza; %hm;as 0
as,€0

e Qaﬁz 4 meses de idade, deve ser preced
L@ % ‘o/beneficio.
s co@béy(Q do

duto é

ilidade a substancia ativa ou a qualquer
uto.

Precaugdes e adverténcias:

Em patologias cutdnea$infectadas por bactéri: fungos é necessario
tratamento e ci adlclo\b{ cgdes cutarieas localizadas podem sero ?,
agrava so di oides tépicos.

ar qu to entre em contato com os olhos,

fe \rbﬂmdas
e‘e&as enu u{& 0
ura Advantan“ (aceponato de metllpre

é& cuténeas extensas (40 - 90% da superficie'

o
ora!ﬁ\} entos
-ocluswos, nao foi observada alteracdo na fungao cal em criangas.

Apéds aplicagdo de ® (aceponato de ‘? isoto na) pomada em 60%
da superficie cutariea s ondl;oe clusivas pq\ ras, foram observadas P
supressao do &yl ismatjc ortisol e influéncia sobre o ritmo circ: &,
em voli ulto saésdvam:an‘m (aceponato de metllpredm%
ut|l| %b condigdo de oclusdo. Observar que o uﬁ% as p
pr sen oclusiva. Isto é especialmente rzle vez
e Ad Weponato de metilprednisolona) lo; om N W
aixo de 4 meses de idade.
em plo do que ocorre com os corticoides sistémicos, pode verificara

‘ocorréncia de glaucoma em usudrios de corticoide t? jor exemplo, apés
administracdo de se?L vadaso m dreas %%z por periodo prolongado
uso de te:mc ﬁxa o re a pele‘ao redor dos olhos).
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< Q 1\ ’ ('\P\ Outras reagdes menos frequentes se ref

coceira, piistulas, erosao; tamb
Como ocorre com outros w
sequintes reagoes adversas padem
local da aplicagdo, estrias, fol
pequeros vasos supelf
n:u;
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aso de ressecamento excessivo da pele% uso p /consulte seu
médico, ele podera recomendar o uso e outr acao.
Evite o contato do produto co ferid; abenas e mucosas.
“Siga a orientagéo do seu '{E%Emm hamrms as doses e a duragdo do
tratamento.” \g
Interrupgdo do tratamento
“Ndo interrompa o trat@@b@mvo conhecimento do sey médico.”
P\ Reagdes adversas
Stullos clinicos, efitre as reacdes adversas obs r@asﬁais’ fre, u@)@ﬁté inclui-se *
imagdo no local da aplicagdo. '{
alda @hﬂ eincluem: dor, bolhas,
orre a pele: ebZema, descamagdo e rachaduras.
@ﬁa /mides para aplicagao tdpica, as
w da pele, ressecamento e vermelhiddo no
entu da quantidade de pélos, formagdo de
dermatlte perioral, descoloragdo da pele, acne efou
rg um dos c S
% 0 como um todo dewda aabsorgao ﬂodem
fendo corticoides sdo usadas.
“Informe seu médico sobre o ﬂpﬂreclmmx a;oes de@hm
TODO MEDICAMENTO DEVE;E(I@TI 0 F I. INCE DAS CRIANCAS.
Ingestao concomitante com outras substancias
Nenhuma interacdio do medicam oln'otitras substdncias é conhecida até o momento.
“Informe seu médico sobre, edicamento que esteja usanda, antes do inicio ou
durante o tratament

svbre a %ade dedirigir ou operar ma%t/ \‘
ntan® (aceponato de metl[predm:olana) [o xe e mﬂ \b obre a habilidade

dmgrr ou operar mdquinas.
Contraindicagdes

Aaplicagdo do produto é col 'IMM na W processos tuberculosos ou sifiliticos
na regmo aser tratada, do%mus %s (por exemplo, catapora, herpes zoster),
rosdcea, dermatite perioral, tlcerg lgar, doengas atrdficas de pele e reagdes de pele
pos-vacinagdo na regido a
eses devrdo
&de idade,

A ﬂ[l[lcﬂ Go do prod %ﬂmdlmda em criangas cam;d inferior a 4

fa jos clinico! unl/za;aa em criangas pequena% ais de.
mter/o médico. ,Sn %}l
Iergm asubstdncia ativa ou a qualquer u@h'( pom}nk& uto.
Precaugoes

0 uso de tratamento espec ﬁr ional € e nec
por bactérias efou por. ﬁm
local de glicocorticoides.

Ao utilizar o produto, deve

aso de doengas da pele infeccionadas
auzadas podem ser agravadas pelo uso
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; /o para que ndo entre em contato com os olhos,

Q@;ao do complexo receptor-esteroide induz a sintese de
% iberagao do dcido araquyﬂon e, consequentemente, @a
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ulagdo. Efeitos sobre o ?/
r}@u%%@& tdpicas Q\

ch

\

Y- t
subjetivos (pr1 mf‘gor edor). \>\/
a e- sg@ onatn@&utpredmsomna liga-se ao receptormtraceu&%j\ <
rticoide do que seu principal metabdlito, 17-pry
%‘ ti edn S d:évuq‘al éformado apds clivagem do éster n %
?, tor-esteroide liga-se a determinadas reglue
a série de efeitos bioldgicos.
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tel 0 de mediadores da
ndina ﬁx
ra o gll@ les pode ser explicada pela inibicdo da @
o antj e, por enquanto, ndo esta completame %@ij
'é efei <

?33 glandinas vasodilatadoras ou a potenciaki
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'%nstnto alina resulta finalmente, na atividade V%GQ itora tp
acocinética

% icocorti

Q%w aplicacdo de Ad logdo, 0 ac di metllpred
na pele. A concentragao da substancia no estrato come@\ mais camadas cutaneas

diminui de acordo com a? |da

0 aceponato de solo 0 sado na epiderme e derme, produ

zmd
princip w de 6a-metilprednisolona, o qual se lig ?ﬂ\
fir 5{&0 rece] %} icoide do que ao farmaco, |nd|car|do a o <
b@ 30 N3, ?\
taxa e e Q;g da absorcao percutanea de um corticoide % pend§ 5@@
@ es? estrutura quimica do composto, composicao velc"
% c30), da concentragao do composto no veiculo, condicg p
ratada, duracao da exposica %

gravidade da doenca cutanea,

Aagao |munos
deutocm

na se disponivel

o icao (drea
aplicagao aberta ou oclusj icoes da pele (tipo e

al de. 30, etc.).

Para investiga; @ aceponato de metilprednisolona a pal iD <
da formula jg condi o%e e foi alterada artificialmente. Compar ’i
fnte ra artlﬁ(la@%\ﬂamada (eritema produzido por UV-B) e lﬁ%lal <
%&5 rat0 corneo). A extensao da absorgao atrays le'infla
% |al |to baixa (0,24% da dose) sendo apena ‘Sn mai va
que raves da pele integra (0,15% da dose). A ab: s

o per@(
ode metllpredmsoluna através da pele previamente lesQ\ oriagao

Q@gou em valores distintamente mais elevados (15% da?ﬁ

Para pele inflamada, a ¢ ?zmlca apostratament inteiro com aplicagao .
de20gde Advanta nato de nisolona) lbgao 2 vezes ao dia poderia <
corresponder ga ab; or apmmmadamente 2 yg de aceponato d ’\0

metilpr,

por Kﬁ
Wnn ra cikeul

corporal por dia.
émica, o produto da hidrdlise pnmana
de 6a-metilpr

<
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nico e, assim, inativado.

e§(‘
olitos do aceponato de metllpredmsnlona (0 prmupal met:
onideo-17-propi .;dew rimariamente
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p sao eli
v\ fendnsmfundas “% ucosas. ?/ por via renal, com tempo ﬂe -vida de apgoximadam %ras Apds administragao
i ndo d€V€S€ Ill SUb &‘ ﬂflUS/WQ\ intravenosa, a excre 0 a ufina e p&bmpletad 7 dias. Nao ha actimulo d <
D&Hﬂ cuidado cam a ut/l/za;ao de fmldas pa. / ode af[usn/o substancia ativ; eus met: n corpo 6
ode ocorrer glaucoma em usudrios de cor 0 pI(DS 01 e o apds administragdo ?mc o0s a@
de doses elevadas ou em dreas exren a ada { , Uso de curativo fechado ou qﬁg: toler <

aplicagdo sobre a pele ao redo, 4&
NAO TOMEIREMEDIO SEl % ECI
PARA A SAUDE.

Informagdes técnicas

P\ Caracteristicas

SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO

acodmaml}a‘ \/‘A A
s aplicagdo tdpica, Advantan® (acepon, % pred gao reduz reagdes
cutdneas alérgicas e inflamatdrias, b goes as a hlperprollfera;ao
edema e exsudagao) e

proporcionando regressao doswas bjeti

RN
<0 % oV
&hn“(a@k\?ﬁe metilprednisolona)

ideze lacta;ao

% ravidez
Nao hé dados adequados sobre o us
logEo em mulheres grévidas

@?ﬁ

&

tu @ emlca com administragdo dérmica e su
to de nisolona demonstrou o perfil de a;aod tipic hcoco t‘@
ados pode-se concluir que nao sao espera ras r Cg
daquelas tipicas dos glicocorticoides, com o uso tera
tan® (aceponato de metilprednisolona) logao, mesmo s@q@es extremas, tais
J

aaplicagao sobre uma erficie ext sa e/ou oc

Estudos de embnot ceponato etnpredmsolona) logao <

demonstraram rﬂ 0s tlplco wocomcmdes isto &, efeitos teratogénicos, LO

embnol *ﬂ uzmg%g a de teste apropriado. Em vista destm <
set tya Advantan® (aceponato de metllpred lo

¢
%vevi:ﬁh

telangne:tasna, igmentacdo da pele, acne efou rea;ogio

Estudos experimentais
demonstraram efeitos t
clinicos de seguranga”). De
tdpicas contendo cortif

sema I?&n
0gé briotdxicos (veja o item “Dados pré-
al, deve-se evitar o uso de formulagdes
nte o pnmelro trimestre de gravidez; em
particular, deve-s tratamento de dreas exiens?\uso prolongado ou

P\ clusivosdurante a gravidez.

E:}aso's epldemmloglcos sugerem a possibjli e ume O\fo de fenda
v\%alatma em recém-nascidos de mulh ue' oram r
glicocorticosteroides durante o wdez.

Aindicagdo clinica parao t to col n (aceponato de
metllpredmsolona) loga er ( samente avaliada considerando-se os
riscos e os beneficios pa gest

- Lactagdo ?\
Em ratas foi demo quie 0 aceponato de metilpre |solona praticamente
V‘ nao ¢ tkansferido natos pelo leite. Entretar\ém e sabe se cepona
prednisolona é secretado no leite h e e 0s
eite humano

|costeroides administrados sistemicarel
foram relatados. Ndo é conhecido aﬁ'm
Advantan® (aceponato de me
sistémica suficiente de a
detectaveis no leite hu
Advantan® (aceponato de me

sm,
dete ad%
lstra; &

leria resultar em absor¢ao
lona para produzir quantidades

Port &e ter cautela quando
@lso ona) logao for administrado a mulheres

<<§2

(utaneas ualq los componentes da formulag@o. Efei ’.I\

5|ste do a S@Bﬂdem ocorrer quando formula;oes pﬂ <
?/C o cmy @ao aplicadas.

.Ap I

ulia-tamada fina de Advantan® (aceponato de metilpretiniso Wurﬁa vez
% nas regioes afetadas, friccionando levemente. Advantan®, ato de
etilprednisolona) lo;ao deveser usado somente pelo pefi ecessario.
De modo geral, a duraga e'ﬁmmeﬂt ni Ve excel manas.

Se ocorrer ressec neo%oﬁ} ‘om o uso da logdo, dependendo do tlp

individual pj}/ vido, se a utilizagao de um adjuvante teraj co

neutro 6@§\guento de fase tinica) como um agent %u(
c;a% énece ﬁ% te de dose para administragao de Advan@ pona

metll loria) logdo a criangas acima de 4 meses de idad olesngns
Superdosagem:

S resultados dos estudns de
indicaram qualquer nsc in

superdose (aplica mb
ingestao or‘alﬂkﬁ
Pacientes idosos:

SN\\@Jecom

ey
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xicidade aguda com acep n%‘(b eétilprednisolona ndo

cagaosﬂ:?k pés um aplicagdo tdpica de uma
sob condigdes favoraveis de absor;a@(o

<
50 #special para pacientes idosos.
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lactantes. CRF-SPn°: 16
P\ Nao se&e:tapllc ito sobre as mamas em mulhefes lactantes 0 tratal me@ & )
ensas, 0so prolongado e curativos u%s evel&ss\/ dos Fabricado por: <
nte alactagdo. . \I(Q N Newprod S, ’\O

Interagdes medicamentosas:
Nio sdo conhecidas até o mn

» Efeitos sobrea habl

o\"

@zr méquinas
o ) logdo nao exerce influéncia sobre a

s clinicodas Yeagdes adversas observadasimais frequen mPte incluel
?qo no loc:lg: aplicagdo. s?/ K/ }‘k
’&as emes! mcos edescritas na
e frequenﬂa MedDRA:

s frequenuas das reagdes adversas ol
ouco frequente (> 1/1.000;

tabela abaixo estdo definidas de dﬁ
(< 1/10 000), incluindo relatos

Advantan® (a:eponato etl
habilidade de dirigir e operﬁ
Rea;oes adversas:

™

muito frequente (> 1/10); fr e (> 10
<1/100), rara (> 1/10.000; ;m i o T
isolados. Foi utlllzadoM

Sl

Pouco
frquente

Classificagdo por
sistema corporeo JRe

N
K

Queimagao no
local de aplicacao ,\

&bs geralskK o,

& o no local de

administragdo local da aplicagdo,
las no local da aplicagdo,

erosdo no local da aplicacdo

Eczema, descamagao,

fissuras cutaneas

Distiirbios da pelee
tecido subcutineo

Como ocorre com oum oldes para aplicagdo tdpica, as seguintes reagdes
odem trofia da pele, ressecam

advers; to?mema cal da
)q;?sestna u l§55 \&\ ?\

anea, foliculite no local d

ﬁ ocal \{ V
0 suul daapllca;ao
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QQBXQdata de fabricagao e valldade vide cartucho.
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