NOME DO MEDICAMENTO Advantan 1 mg/g creme; Advanfan 1 mg/g pomada COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 g de Advanfan
creme ou pomada contém 1 mg de aceponato de metilprednisolona (0,1%). Excipientes (creme) com efeito conhecido: Alcool cetoestearilico
—25mg/g; Butil-hidroxitolueno (E321) — 0,06 mg/g. FORMA FARMACEUTICA Creme. Creme branco a amarelado. Pomada. Pomada branca a
amarelada. INDICACOES TERAPEUTICAS Eczema enddgeno (dermatite atépica, neurodermite), eczema de contacto, eczema degenerafivo,
eczema desidrético, eczema numular, eczema nao classificado, eczema infantil. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Geralmente,
aplica-se a formulacao de Advantan apropriada para a situacao da pele, uma vez por dia, em camada fina sobre as areas afefadas da
pele. Em geral, a duracao da utilizacao nao deve exceder 12 semanas nos adultos. Se a pele secar excessivamente, durante uma utilizacao
prolongada de Advantan creme, deve efetuar-se uma mudanca para uma formulacao com um maior teor de lipidos (Advantan pomada).
Populacao pediatrica A seguranca de Advantan creme ou pomada em lactentes com idade inferior a 4 meses ndo foi estabelecida. Ajustes
de dose nao sao necessarios quando Advantan é administrado a lactentes, criancas e adolescentes. Em geral, a duracao de utilizacao nao
deve exceder 4 semanas nas criancas. CONTRAINDICACOES Processos tuberculosos oussifiliticos na area a trafar; doencas virais (por exemplo:
varicela, herpes zdster), rosacea, dermatite perioral, Glcera, acne vulgaris, doencas de pele atrofica e reacdes cutaneas apos a vacinacao na
area a fratar. Doencas bacterianas e micéticas da pele, ver seccao Adverténcias e Precaucdes Especiais de Utilizacao. Hipersensibilidade a
substancia afiva ou a qualquer um dos excipientes. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO Os glucocorticoides devem
ser apenas ufilizados nas menores doses possiveis, especialmente em criancas e apenas durante o tempo absolutamente necessario para
se obter e manter o efeito terapéutico desejado. Em zonas cutaneas infetadas por bactérias e/ou fungos é necessaria, adicionalmente, uma
terapéutica especifica. Infecdes cutaneas locais podem ser potenciadas pela utilizacao de glucocorticoides topicos. Deve haver cuidado
quando se utiliza Advantan para evitar o contacto com os olhos, feridas abertas profundas e mucosas. Apés a aplicacao de Advantan pomada
a 60% da area superficial da pele sob condicdes oclusivas durante 22 horas, foi observada a supressao de niveis de cortisol plasmatico e a
influéncia no ritmo circadiano em voluntarios saudaveis adultos. A aplicacao extensiva de corticosteroides topicos a areas extensas do corpo
ou por periodos de tempo prolongados, em particular sob oclusao, aumenta significativamente o risco de efeitos secundarios. O tratamento
sob condicoes oclusivas devera ser evitado, exceto quando indicado. De notar que as fraldas, bem como areas intertriginosas poderao
representar situacoes oclusivas. No tfratamento de extensas areas de pele, a duracao do fratfamento devera ser fao breve quanto possivel,
uma vez que nao se pode excluir completamente a possibilidade de ocorrer absorcao ou efeitos sistémicos. Tal como em todos os outros
glucocorticoides, uma utilizacao inadequada pode mascarar a sintomatologia clinica. Tal como os corticoides sistémicos, pode fambém haver
desenvolvimento de glaucoma pela utilizacao de corticoides locais (por ex. apds aplicacao extensa ou de dosagem elevada durante um
periodo prolongado, ufilizacao de vestuario com propriedades oclusivas, ou aplicacao na pele que rodeia os olhos). Advantan creme contém
alcool cetoestearilico. Pode causar reacoes cutaneaslocais (por exemplo dermatite de confacto). Advantan creme contém butil-hidroxitolueno
(E321). Pode causar reacdes cutaneas locais (por exemplo dermatite de contacto) ouirritacao ocular e das membranas mucosas. Populacao
pediatfrica Advantan ndao devera ser utilizado em condicoes oclusivas. De notar que as fraldas podem ser oclusivas. Uma avaliacao cuidadosa
do beneficio/risco é necessaria no caso de criancas entre os 4 meses e os 3 anos de idade. EFEITOS INDESEJAVEIS Em estudos clinicos, os
efeitos secundarios mais frequentemente observados incluiram ardor no local de aplicacao e prurido no local de aplicacao com Advantan
creme e pomada. As frequéncias de efeitos secundarios observados em estudos clinicos e apresentados na tabela abaixo sao definidas de
acordo com a convencao de frequéncia MedDRA: Muito frequentes (> 1/10); Frequentes (> 1/100, < 1/10); Pouco frequentes (> 1/1.000,
<1/100); Raros (> 1/10.000, < 1/1.000); Muito raros (< 1/10.000); Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
Advantan creme Infecoes e infestacoes. Raros - infecdao cutanea fungica. Perturbacoes gerais e reacao no local de administracao: Frequentes
- ardor no local de aplicacao, prurido no local de aplicacao. Pouco frequentes - secura no local de aplicacao, eritema no local de aplicacao,
vesiculas no local de aplicacao, foliculite no local de aplicacao, erupcao cutanea no local de aplicacao, parestesia no local de aplicacdo. Raros
- celulite nolocal de aplicacao, edema no local de aplicacao, irritacao no local de aplicacao. Desconhecido —hipertricose. Doencas do sistema
imunitario: Pouco frequentes - hipersensibilidade medicamentosa. Afecoes dos fecidos cutaneos e subcutaneos: Frequentes —acne. Raros
- piodermite, fissuras cutaneas, telangiectasia, atrofia cutanea. Desconhecido - estria cutanea, dermatite perioral, descoloracao da pele,
reacao alérgica cutanea. Advantan pomada Perturbacoes gerais e reacao no local de administracao: Frequentes -ardor no local de aplicacao,
prurido no local de aplicacao. Pouco frequentes - eritema no local de aplicacao, secura no local de aplicacao, vesiculas no local de aplicacao,
irritacao no local de aplicacao, eczema no local de aplicacao, edema periférico. Desconhecido - foliculite no local de aplicacao, hipertricose.
Doencas dosistemaimunitario: Desconhecido-hipersensibilidade medicamentosa. Afecbes dostecidos cutaneos e subcutaneos: Frequentes
— acne. Pouco frequentes - atrofia cutanea, equimose, impetigo, pele oleosa. Desconhecido: felangiectasia, estria cutanea, dermatite
perioral, descoloracao da pele, reaccdo alérgica cutanea. Tal como outros corticoides para aplicacao topica, poderao ocorrer 0s seguintes
efeitos secundarios locais: atrofia cutanea, estrias cutaneas, foliculite no local de aplicacao, hipertricose, felangiectasia, dermatite perioral,
descoloracao cutanea e reacoes alérgicas cufaneas a qualquer um dos excipientes das formulacdes. Poderao ocorrer efeitos sistémicos
devido a absorcao quando preparacdes tépicas confendo corticoides sao aplicadas. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO LEO Pharma A/S - Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dinamarca DATA DA REVISAO DO TEXTO 09/2019. Medicamento sujeito a
receita médica. Comparticipado no escalao C (37%). Para mais informacdes devera contactar o representante do Titular da AIM em Portugal.
LEO Farmacéuticos, Lda. (Linha de Informacao/Farmacovigilancia - Telef: 21711076).0

NOME DO MEDICAMENTO Advantan 1 mg/g emulsao cutdnea. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 1 g contém 1 mg de aceponato
de mefilprednisolona (0,1%). FORMA FARMACEUTICA Emulsdo cutanea (emulsdo de dleo em agua, emulsao opaca branca). INDICACOES
TERAPEUTICAS Eczema exdgeno agudo, ligeiroa moderado (dermatite de contacto alérgica, dermatife de contactoirritativa, eczema numular,
eczema desidrético, eczema vulgar) e eczema enddgeno (dermatite atopica, neurodermatite), eczema seborreico infensamente inflamado.
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO Advantan emulsdo é de uso fépico e aplica-se em camada fina, uma vez por dia nas areas
afetadas, espalhando suavemente. Em geral, a duracao do tratamento ndo deve exceder as 2 semanas nos adultos. No eczema seborreico
gravemente inflamado, as areas afetadas na face nao devem ser fratadas mais do que uma semana. Se a pele secar excessivamente durante
a utilizacao de Advantan emulsao, dependendo do tipo individual de pele, recomenda-se uma ferapéutica adjuvante neutra (emulsao A/0
ou uma pomada gorda com uma Unica fase) como emoliente cutaneo. Populacao pediatrica Os ajustes posoldgicos nao sao necessarios
quando Advantan emulsao é administrado a lactentes com 4 meses de idade ou mais, criancas e adolescentes. Por principio, a duracao do
tratamento em criancas deve ser reduzida ao minimo. A seguranca de Advanfan emulsao em lactentes com idade inferior a 4 meses nao foi
estabelecida. Nao existem dados disponiveis. CONTRAINDICACOES Advantan emulsdo ndo deve ser utilizado em casos de hipersensibilidade
a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes, na presenca de fuberculose ou sifilis, infecoes virais (como, por ex, herpes ou varicela),
rosacea, dermatite perioral, Glcera, acne vulgar, doencas cutaneas afréficas e reacdes cutaneas apds vacinacao na area a tratar. Doencas
bacterianas e micéticas da pele, ver seccao Adverténcias e Precaucdes Especiais de Utilizacao. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS DE
UTILIZACAO Os glucocorticoides devem ser apenas utilizados nas menores doses possiveis, especialmente em criancas e apenas durante
o fempo absolutamente necessario para se obter e manter o efeito terapéutico desejado. Nas zonas cutaneas infetadas por bactérias e/ ou
por fungos é necessaria, adicionalmente, uma terapéutica especifica. Infecdes cutaneas locais podem ser potenciadas pela utilizacao de
glucocorticoides topicos. Tal como em todos os outros glucocorticoides, uma utilizacao inadequada pode mascarar a sinfomatologia clinica.
Durante a ufilizacao de Advantan emulsao, deve haver cuidado para evitar o confacto com os olhos, feridas abertas profundas e mucosas.
Advantan emulsao nao deve ser aplicado em areas extensas (mais do que 40% da superficie corporal). Apds a aplicacao de AMP pomada
(Advantan 0,1%) numa area de 60% da superficie da pele, em condicoes oclusivas durante 22 horas, foi observada supressao dos niveis
de cortisol no plasma e influéncia sobre o ritmo circadiano em adultos voluntarios saudaveis. A aplicacdao extensiva de corticosteroides
topicos em areas extensas do corpo ou por periodos de tempo prolongados, em particular sob oclusao, aumenta significativamente o risco
de reacoes adversas. O tratamento sob condicoes oclusivas devera ser evitado, exceto quando indicado. De notar que as fraldas, bem como
areas intertriginosas, poderao representar situacoes oclusivas. Tal como os corticoides sistémicos, podera também haver desenvolvimento
de glaucoma pela utilizacao de corticoides locais (por ex., ap6s aplicacao extensa ou de dosagem elevada durante um periodo prolongado,
utilizacao de vestuario com propriedades oclusivas, ou aplicacao na pele que rodeia os olhos). No tfratamento de extensas areas de pele, a
duracdo do tratamento devera ser tao breve quanto possivel, uma vez que nao se pode excluir completamente a possibilidade de ocorrer
absorcao ou efeitos sistémicos. Populacao pediatrica Advantan emulsao ndo devera ser utilizado em condicoes oclusivas. De nofar que
as fraldas podem ser oclusivas. Tal é especialmente relevante ja que Advanfan emulsao nao é recomendado para utilizacao em bebés
com idade inferior a 4 meses. Uma avaliacao cuidadosa do beneficio/risco é necessaria no caso de criancas entre 0s 4 meses e 0s 3
anos de idade. EFEITOS INDESEJAVEIS Em estudos clinicos, o efeifo secundario mais frequentemente observado incluiu ardor no local de
aplicacao. As frequéncias de efeitos secundarios observados em estudos clinicos e apresentados na abaixo sao definidas de acordo com
a convencao de frequéncia MedDRA: Muito frequentes (> 1/10); Frequentes (> 1/100, < 1/10); Pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100);
Raros (> 1/10.000, < 1/1.000); Muito raros (< 1/10.000); Desconhecido (ndao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis). Afecoes
dos tecidos cutaneos e subcutaneos: Pouco frequentes - eczema, esfoliacao cutanea, fissuras cutaneas. Perturbacoes gerais e reacao no
local de administracao: Frequentes -ardor no local de aplicacao. Pouco frequentes - dor no local de aplicacao, vesiculas no local de aplicacao,
prurido no local de aplicacao, pustulas no local de aplicacao, erosao no local de aplicacao. Tal como em outros corticoides para aplicacao
topica, os seguintes efeitos secundarios locais poderao ocorrer (frequéncia ndo conhecida): afrofia cutanea, secura no local de aplicacao e
eritera no local da aplicacao, estrias cutaneas, foliculite no local de aplicacao, hipertricose, telangiectasia, dermatite perioral, descoloracao
cutanea, acne, e/ou reacoes cutaneas alérgicas a qualquer um dos componentes da formulacao. Os efeitos sistémicos devidos a absorcao
poderao ocorrer quando sao aplicadas preparacdes topicas contendo corticoides. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
LEO Pharma A/S - Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dinamarca DATA DA REVISAO DO TEXTO 09/2019. Medicamento sujeito a receita
médica. Comparticipado no escalao C (37%). Para mais informacoes devera contactar o representante do Titular da AIM em Portugal: LEO
Farmacéuticos, Lda. Linha de Informacao/Farmacovigilancia - Telef: 217110760





