INTENDIS

Advantan®

aceponato de
metilprednisolona

Informagao importante! Leia com atengao!

Forma farmacéutica:

solugao
uso capilar

Apresentagdes:
Cartucho com frasco gotejador contendo 20 mL.
Uso Adulto

Composicao:
Cada mL de solugdo contém 1 mg (0,1%) de aceponato de

metilprednisolona.
Excipientes: miristato de isopropila e alcool isopropilico.

Informagdes ao paciente:

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as
informagoes contidas na bula, verificar o prazo de validade e a
integridade da embalagem. Mantenha a bula do produto sempre
em mios para qualquer consulta que se faga necessaria.

Leia com atengédo as informagdes presentes na bula antes de
usar o produto, pois ela contém informagdes sobre os beneficios
e os riscos associados ao uso do produto. Vocé também
encontrara informagdes sobre o uso adequado do medicamento.

Acao esperada do medicamento:

Advantan® (aceponato de metilprednisolona) contém um
corticosterdide para utilizacdo tépica no tratamento de doengas
inflamatdrias e pruriginosas do couro cabeludo.

Converse com o seu médico para obter maiores esclarecimentos
sobre o produto e sua utilizagao.

Cuidados de arma 1to:

0 medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre
15°C e 30C).

Prazo de validade:

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade
indicado na embalagem externa.

Nunca use o medicamento com prazo de validade vencido.

corticosterdide, indicando a ocorréncia de uma bioativacdo na pele.
0O grau e a extensao da absorgdo percutanea de corticosterdides como
0 aceponato de metilprednisolona depende de uma série de fatores:
estrutura quimica do composto, composi¢ao do veiculo, concentracao
da substancia na formulagao, condigdes de exposicao (drea de
aplicagao, duracao da exposicao, aplicacao aberta ou oclusiva) e
condicdes da pele (idade, patologia, local de aplicacao, etc.).

A absorgao percutdnea de aceponato de metilprednisolona com o
uso de Advantan® (aceponato de metilprednisolona) solucao foi
investigada apds aplicacao tinica em voluntdrios sadios e apds
aplicacdo didria, durante 4 semanas, em pacientes com psoriase
capilar.

Foram utilizados volumes < 5 ml da solucao, aplicados uma vez ao
dia no couro cabeludo. A absorg¢do percutanea de aceponato de
metilprednisolona através do couro cabeludo ndo pdde ser
determinada com a utilizagdo de um método radioimunoldgico
para dosagem do aceponato de metilprednisolona no plasma.
Considerando-se o limite de deteccdo deste método
radioimunoldgico, a carga sistémica de corticosterdide decorrente
da absorgao percutanea através do couro cabeludo em ambos os
ensaios, foi avaliada como sendo menor que 4 mcg e 7 mcg de
equivalente de aceponato de metilprednisolona/kg de peso
corporal/dia, respectivamente.

Apds atingir a circulagao sistémica, o principal produto da hidrélise
do aceponato de metilprednisolona, 17-propionato de
6-metilprednisolona, é rapidamente conjugado com dcido
glicurdnico e, assim, inativado.

Os metabdlitos do aceponato de metilprednisolona (o principal
metabdlito € 21-glicuronideo-17-propionato de
6-metilprednisolona) sao eliminados primariamente por via renal,
com tempo de meia-vida de aproximadamente 16 horas. Apds
administracao intravenosa, a excrecao de substancias marcadas
com “C pela urina e fezes foi completada em 7 dias. Ndo hd actimulo
da substancia ou de seus metabdlitos no corpo.

IndicagGes:

Tratamento de dermatoses inflamatdrias e pruriginosas do couro
cabeludo como, por exemplo, dermatite atdpica (eczema enddgeno,
neurodermatite), eczema seborréico, eczema de contato, eczema
numular e eczema vulgar.

Contra-indicagoes:

Presenca de processos tuberculosos ou sifiliticos na regido a
ser tratada, doengas virais (por exemplo, varicela, herpes
zoster), rosacea, dermatite perioral e reacdes cutaneas pés-
vacinagdo nha regiao a ser tratada.

Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer componente
do produto.

Precaugcdes e adverténcias:
Em patologias cuténeas infectadas por bactérias efou fungos é

Gravidez e lactagao:

A utilizacao do produto deve ser cuidadosamente avaliada pelo
médico durante a gravidez ou amamentacao. Deve-se evitar,
principalmente, aplicacdes sobre dreas extensas e tratamentos
prolongados.

Informe seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds seu término.

Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administragao:

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.

Aplique gotejando Advantan® (aceponato de metilprednisolona)
solugdo, uma vez ao dia, nas regides afetadas e friccione levemente.
De modo geral, a dura¢do do tratamento nao deve exceder

4 semanas.

Advantan® (aceponato de metilprednisolona) destina-se apenas ao
uso externo. Evite o contato com os olhos quando o produto for
aplicado no rosto.

Interrupgao do tratamento:
Na&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagoes adversas:

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacoes desagraddveis
com o uso do produto.

Em casos isolados, podem ocorrer sintomas locais concomitantes
como coceira, ardor, ressecamento da pele, vermelhiddo ou formagao
de vesiculas no local da aplicagdo.

De modo semelhante ao que ocorre com outros corticosterdides de uso
tdpico, podem ocorrer, em casos raros, inflamagao dos foliculos pilosos,
descoloragdo da pele e reacdes cutdneas alérgicas a quaisquer
componentes da formulagao.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substéancias:

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagoes:
A aplicagdo do produto € contra-indicada na presenga de processos
tuberculosos ou sifiliticos na regido a ser tratada, doengas causadas
por virus (por exemplo, varicela, herpes zoster), rosdcea, dermatite
perioral, reagdes cutdneas pds-vacinagdo na drea a ser tratada e
hipersensibilidade aos componentes do produto.

Precaugdes:
0 uso de terapia especifica adicional € necessdrio no caso de doengas

necessario tratamento especifico adicional.

Até o momento nao existem estudos clinicos com o uso de
Advantan® (aceponato de metilprednisolona) solugdo em
criangas.

Quando Advantan® (aceponato de metilprednisolona) for
aplicado no rosto, deve-se evitar que o produto entre em contato
com os olhos quando aplicado na face.

A aplicagdo tépica de corticosterdides em grandes superficies
do corpo ou durante periodos prolongados, em particular sob
oclusao, aumenta significativamente o risco de reagoes adversas.
A exemplo do que ocorre com os corticosterdides sistémicos,
também se pode verificar a ocorréncia de glaucoma em usudrios
de corticosterdides tépicos (por plo, apds racao
de doses elevadas ou em dreas extensas por periodo prolongado,
uso de técnica oclusiva ou aplicagdo sobre a pele ao redor dos
olhos).

» Gravidez e lactagao

Estudos clinicos com glicocorticdides, realizados em animais,
demonstraram toxicidade reprodutiva.

Estudos epidemioldgicos sugerem que poderia haver aumento
do risco de fissuras labiais em recém-nascidos de mulheres que
foram tratadas com glicocorticéides sistémicos durante o
primeiro trimestre de gravidez. Fissuras labiais sao alteragoes
raras e, se for considerado que os glicocorticdides sistémicos sdo
teratogeénicos, eles podem ser resp is pelo at to de
um ou dois casos/1.000 mulheres tratadas durante a gravidez.
Os dados sobre o uso tépico de glicocorticdides durante a
gravidez sao insuficientes, no entanto, pode-se esperar baixo
risco uma vez que a disponibilidade sistémica do glicocorticdide
aplicado topicamente é muito baixa.

Como regra geral, as preparagdes tdpicas contendo corticdides
nao devem ser aplicadas durante o primeiro trimestre de
gravidez. A indicagéo clinica para o tratamento com Advantan®
(aceponato de metilprednisolona) deve ser cuidad 1te
avaliada considerando-se os riscos/beneficios para a gestante
ou a lactante. Particularmente, deve-se evitar o uso por periodo
prolongado ou em area extensa.

Nao se deve aplicar o produto sobre as mamas em mulheres
lactantes.

Interacoes medicamentosas:
N3o sdo conhecidas até o momento.

Reagdes adversas:

Em casos isolados, podem ocorrer sintomas locais concomitantes
como prurido, ardor, ressecamento da pele, eritema ou formagao
de vesiculas durante o tratamento com Advantan® (aceponato
de metilprednisolona).

Como ocorre com outros corticdides para aplicagdo tépica, em
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cutdneas infeccionadas por bactérias efou por fungos.

Ndo existem, até o momento, estudos clinicos com o uso de Advantan®
(aceponato de metilprednisolona) solugcdo em criangas.

Se o produto for utilizado na face, deve-se ter cuidado para que nao
entre em contato com os olhos.

A aplicacdo tdpica de corticosterdides em grandes superficies do
corpo ou durante periodos prolongados, em particular sob oclusao,
aumenta significativamente o risco de reacdes adversas.

Pode ocorrer glaucoma em usudrios de corticosterdides tdpicos, por
exemplo, apds administracdo de doses elevadas ou em dreas extensas
por periodo prolongado, uso de bandagem oclusiva ou aplicagao
sobre a pele ao redor dos olhos.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informagdes técnicas:
Caracteristicas:

» Farmacodinamica

Apds aplicagdo tdpica, Advantan® (aceponato de metilprednisolona)
reduz reages cutaneas alérgicas e inflamatdrias, bem como reacdes
associadas a hiperproliferacao, proporcionando regressao dos
sintomas objetivos (eritema, edema, infiltracdo e liquenificacao) e
subjetivos (prurido, ardor e dor).

Assim como para todos os outros glicocorticGides, o mecanismo de
agao do aceponato de metilprednisolona, até o momento, nao estd
completamente esclarecido. Sabe-se que o aceponato de
metilprednisolona liga-se ao receptor intracelular de glicocorticéide
do mesmo modo que seu principal metabélito, 17-propionato de 6-
metilprednisolona, o qual é formado apds clivagem na pele.

0 complexo receptor-esterdide liga-se a determinadas regides do
DNA, promovendo, assim, uma série de efeitos bioldgicos.

0 mecanismo da acdo antiinflamatdria é melhor entendido: a
ligagao do complexo receptor-esterdide induz a sintese de
macrocortina, a qual inibe a liberagdo do &cido araquidénico e,
conseqiientemente, a formacao de mediadores da inflamagao, tais
como prostaglandinas e leucotrienos.

A agdo imunossupressora dos glicocorticdides pode ser explicada
pela inibicdo da sintese de citocina e pelo efeito antimitético que,
por enquanto, ndo esta completamente esclarecido.

A inibicao da sintese de prostaglandinas vasodilatadoras ou a
potencializacao do efeito vasoconstritor da adrenalina resulta,
finalmente, na atividade vasoconstritora dos glicocorticdides.

» Farmacocinética

Apds aplicagao de Advantan® solugao, o aceponato de
metilprednisolona torna-se disponivel na pele. A concentragao da
substancia no estrato cérneo e nas demais camadas cutaneas
diminui de acordo com a profundidade da pele.

0 aceponato de metilprednisolona € hidrolisado na epiderme e derme,
produzindo seu principal metabdlito, 17-propionato de 6-
metilprednisolona, o qual se liga mais firmemente ao receptor de

casos raros, podem ocorrer as seguintes reacoes adversas:
foliculite, descoloragdo da pele e reagdes alérgicas cutaneas a
qualquer um dos componentes do produto.

Posologia:

Aplicar gotejando Advantan® (aceponato de metilprednisolona),
uma vez ao dia, nas regides afetadas e friccionar levemente.

De modo geral, a duragdo do tratamento nao deve exceder

4 semanas.

Superdosagem:

Resultados de estudos de toxicidade aguda com aceponato de
metilprednisolona nao indicaram qualquer risco de intoxicacao
aguda apds uma tnica aplicacdo tdpica de uma superdose
(aplicacdo sobre uma drea extensa sob condigdes favordveis de
absorgao). Efeitos do alcool isopropilico (um dos componentes do
veiculo) podem ocorrer apds ingestao oral inadvertida de Advantan®
(aceponato de metilprednisolona) solucao; estes efeitos podem
apresentar-se como sintomas de depressao do sistema nervoso
central, mesmo com a ingestao de pequena quantidade da solugdo.

Pacientes idosos:
N&o hd recomendacao especial para pacientes idosos.

Venda sob prescrigio médica
MS-1.6204.0002
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