ADVANTAN LOC 20G

Apresentacdes.
Log. bg. ct. ¢/20g (509).

Uso adulto e pediatrico

Composicao.
Cada grama de log&o contém: aceponato de metilprednisolona 1mg (0,1%). Excipientes q.s.p.

Informagdes técnicas.

Propriedades. Farmacodinamica: apos aplicacéo topica, ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) re
e inflamatdrias, bem como reacgdes associadas a hiperproliferacdo, proporcionando regressdo dos sintomas
exsudacdo) e subjetivos (prurido, ardor, dor). Assim como para todosos outros glicocorticoides, 0 mecanis
metilprednisolona, até 0 momento, ndo esta completamente esclarecido. Sabe-se que o0 aceponato de metil|
intracelular de glicocorticoide, do mesmo modo que seu principal metabolito, 17-propionato de 6a-metilpr
apos clivagem do éster na pele.O complexo receptor-esterdide liga-se a determinadas regides do DNA, prc
efeitos bioldgicos. O mecanismo da acdo antiinflamatéria € melhor entendido: a ligagcdo do complexo rece
macrocortina, a qual inibe a liberacdo do acido araquiddnico e, conseqlientemente, a formacao de mediadc
prostaglandinas e leucotrienos. A acdo imunossupressora dos glicocorticoides pode ser explicada pela inib
efeito antimitdtico que, por enquanto, ndo esta completamente esclarecido. A inibi¢do da sintese de prostal
potencializacdo do efeito vasoconstritor da adrenalina resulta, finalmente, na atividade vasoconstritora dos
glicocorticéides.Farmacocinética: apds aplicacdo de ADVANTAN Locéo o aceponato de metilprednisolor
concentracdo da substancia no estrato cérneo e nas demais camadas cutaneas diminui de acordo com a pro
de metilprednisolona é hidrolisado na epiderme e derme, produzindo seu principal metabdlito, 17-propion:
qual se liga mais firmemente ao receptor de corticosteroide, indicado a ocorréncia de uma bioativacdo na f
absorcdo percutanea de um corticosteroide topico, como o aceponato de metilprednisolona, depende de un
quimica do composto, composicao da base utilizada na formulagao, concentracdo da substancia na formul:
(area de aplicacdo, duracdo da exposicdo, aplicacdo aberta ou oclusiva)e condicdes da pele (tipo e gravidac
aplicacdo, etc.). Para investigacdo da absorcdo percutanea do aceponato de metilprednisolona a partir da fc
pele foi alterada artificialmente. Comparou-se pela integra com pele artificialmente inflamada (eritema prc
artificial da pele (remocéo de estrato corneo). A extensao da absorcdo através da pele inflamada artificialn
dose) sendo apenas levemente mais elevada que a absorcdo através da pele integra (0,17%) da dose). A ab.
de metilprednisolona através da pele previamente lesada por escoriacdo resultou em valores distintamente
dose).Baseado nestes dados, a carga sistémica apds tratamento de corpo inteiro (por exemplo, em eritema
aproximadamente 4mg de aceponato de metilprednisolona por kg de peso corporal por dia, o que exclui ur
a circulagdo sistémica, o principal produto da hidrolise do aceponato de metilprednisolona, 17-propionato
rapidamente conjugado com acido glicurénico e inativado. Os metabdlitos do aceponato de metilprednisol
21-glicuronideo-17-propionato de 6-ametilprednisolona) sdo eliminados principalmente por via renal, corr
aproximadamente 16 horas.Apds administracdo intravenosa, a excrecdo pela urina e fezes foi completada ¢
substancia ou de seus metabolitos no corpo.

Indicac0es.
Eczema exogeno agudo (dermatite de contato alérgica, eczema degenerativo, eczema seborréico, eczema r



disidrético, eczema de estase, eczema vulgar) e eczema enddgeno (dermatite atopica, neurodermatite), erit

Contra-indicacoes.

Presenca de processos tuberculosos ou sifiliticos, infecgdes virais (tais como varicela e herpes zoster), rosz
reacOes cutaneas pds-vacinacdo na regido a ser tratada. ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) L«
casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes do produto. A aplicacdo é contra-indicada em criang
devido a auséncia de dados clinicos nesta faixa etaria. A utilizacdo em criancas pequenas, com mais de 4 r
precedida de cuidadosa avaliacdo do risco/beneficio. O produto ndo deve ser usado na regido dos olhos e €

Precaucdes.

A utilizacdo de glicocorticdides deve ser feita na menor dose possivel, especialmente em criancas, e apena
necessario para obter e manter o efeito terapéutico desejado. Em patologias cutaneas infectadas por bacter
tratamento especifico adicional. A utilizacdo de glicocorticoides topicos pode potencializar infecgdes cuta
ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) Locéo for utilizado, deve-se evitar que o produto entre en
0 uso de ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) Logdo em areas extensas (40%-60% da superfici
criangas, mesmo em tratamentos oclusivos, ndo foi observada diminuicdo na fungéo adrenocortical.Mesmc
(aceponato de metilprednisolona) Logé&o ndo deve ser utilizado sob condi¢do de ocluséo. Observar que o u
condicdo oclusiva. Quando aplicado sobre areas extensas, especialmente durante gestacdo ou lactagdo, a di
mantida pelo menor tempo possivel, uma vez que a possibilidade de absor¢édo ou de efeito sistémico ndo p
excluida. A indicacdo do tratamento com ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) Locdo e a relac
cuidadosamente avaliadas durante gestacdo e lactacdo.Por principio, ndo devem ser utilizadas quaisquer fc
corticosteroides durante os 3 meses iniciais da gestacdo. Em especial, deve-se evitar tratamento de areas e:
prolongados. Lactantes ndo devem utilizar o produto sobre as mamas.

Interacoes.
Como consequiéncia da absorcao, o tratamento de areas extensas ou por periodo prolongado pode resultar
aquelas verificadas apds tratamento sistémico. Estas possiveis interaces ndo foram observadas até 0 mom

Reac0es adversas.

Ocasionalmente, podem ocorrer irritagdes cutaneas locais tais como sensacdo de ardor leve e transitéria. v
ocorrer prurido, eritema, ressecamento da pele, escarificacao e foliculite. Podem também ocorrer reacoes
componentes do produto.

Dose.

Aplicar uma camada fina de ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) Logdo uma vez ao dia nas re
levemente. Em eritema solar, aplicar uma ou, no maximo, duas vezes ao dia. De modo geral, a duracéo do
semanas em adultos. No caso de eritema solar, o tratamento ndo deve exceder 3 dias. Por principio, o trata
mantido pelo periodo minimo necessario. Se ocorrer ressecamento excessivo da pele com a utilizagdo do
pele tratada, recomenda-se utilizacdo de um adjuvante neutro (emulsdo agua/éleo ou ungiiento) como emo

Superdose.
Os resultados dos estudos de toxicidade aguda com aceponato de metilprednisolona ndo indicam qualquer
administracdo cutanea Unica de uma superdose (aplicacdo em area extensa sob condi¢des favoraveis de ab:

InformacGes ao paciente.



ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) contém um corticosterdide para utilizagdo topica no tratar
dermatoldgicos. Gravidez e lactacdo: a utilizacdo do produto deve ser cuidadosamente avaliada pelo médic
amamentacao. Deve-se evitar, principalmente, aplicacdes sobre areas extensas e tratamentos prolongados.
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se estiver amat
administracdo e modo de usar: seguir a orientacdo do seu medico, respeitando sempre 0s horarios, as dose:
ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) destina-se apenas ao uso externo.Evitar o contato com os
aplicado no rosto. Salvo recomendacdo médica em contrario, aplicar uma camada fina de ADVANTAN (a
Locdo uma vez ao dia nas regides afetadas, friccionando levemente. Em eritema solar, aplicar uma ou, no

modo geral, a duragdo do tratamento com ADVANTAN (aceponato de metilprednisolona) ndo deve exced
adultos. No caso de eritema solar, o tratamento ndo deve exceder 3 dias. Em criangas, de maneira geral, 0
pelo periodo minimo necessério. Se durante a utilizacdo do produto a pele ficar excessivamente ressecada,
de um emoliente cutaneo.Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do
informar seu médico sobre o0 aparecimento desagradaveis com o uso do produto. Ocasionalmente, podem ¢
local de aplicacdo, tais como sensacédo de ardor leve e transitdria. Em casos raros, podem ocorrer coceira, '
pele, formacdo de escaras e foliculite. Podem também ocorrer reacdes de hipersensibilidade aos componer
indicacdes: a aplicacdo do produto é contra-indicada na presenca de processos tuberculosos ou sifiliticos,
zoster ou catapora), rosacea (vermelhidao e escamacdo da pele do rosto), dermatite perioral (um tipo de in
boca), e em reacBes cutaneas pds-vacinacao na regiao a ser tratada. ADVANTAN (aceponato de metilpred
casos de hipersensibilidade a quaisquer componentes do produto. A aplicagdo do produto é contra-indicad
inferior a 4 meses. A utilizagdo em criancas pequenas, com mais de 4 meses de idade, ficaréd a critério méc
usado na regido dos olhos e em ferimentos abertos. Precauc6es e adverténcias ADVANTAN (aceponato d
ser utilizado sob curativos oclusivos. Deve-se ter cuidado com a utilizacao de fraldas porque elas podem te
houver envolvimento de areas extensas, o tratamento deve ter a menor duracdo possivel, especialmente du
lactacdo.Informe seu médico sobre qualquer medicamento que estiver usando, antes do inicio ou durante c

Produto novo.

Atencao: este produto é um novo medicamento e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranc
indicado, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ainda ndo descritas ou conhecidas. Em caso de su:
médico responsavel deve ser notificado.



