Sp.zn. sukls280651/2021
Piibalova informace: informace pro pacienta

Methylprednisolon Aristo 1 mg/ml koZni roztok
methylprednisoloni aceponas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinku, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Methylprednisolon Aristo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Methylprednisolon Aristo pouZivat
Jak se ptipravek Methylprednisolon Aristo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Methylprednisolon Aristo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Methylprednisolon Aristo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Methylprednisolon Aristo obsahuje 1é¢ivou latku methylprednisolon-aceponat.
Ptipravek Methylprednisolon Aristo je protizanétlivy 1é¢ivy ptipravek (kortikosteroid) uréeny k pouziti
na vlasovy porost hlavy (kstici) u dospélych starSich 18 let.

Ptipravek Methylprednisolon Aristo se pouzivd k lécbeé zanétlivych a svédivych onemocnéni kiize
kstice, jako jsou napf. atopickd dermatitida (neurodermatitida), seboroicky ekzém, kontaktni
dermatitida, numularni ekzém a neklasifikovany ekzém u dospélych starSich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Methylprednisolon Aristo pouZivat

Pripravek Methylprednisolon Aristo nepouZivejte:

- jestlize jste alergicky(4) na methylprednisolon-aceponat (MPA) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize trpite tuberkul6zou, syfilidou nebo virovymi infekcemi, napt. herpes nebo plané nestovice
(varicella);

- na mistech na kiizi postizenych koznim zanétem s Cervenym/rizovym zbarvenim (rosacea),
viedy, zadnétlivym onemocnénim mazovych zlaz (acne vulgaris) nebo koznimi onemocnénimi
doprovazenymi ztencovanim ktize (atroficka kozni onemocnéni);

- na zanétlivé onemocnéni v okoli ust (perioralni dermatitida);

- na mistech na ktzi, kterd vykazuji reakci na ockovani, tj. ktera jsou zaCervenala nebo zanicena
nasledné€ po ockovani;

- na bakterialni nebo mykotické kozni infekce (pokud nejsou odpovidajicim zplisobem léceny
uréenym lé¢ivym piipravkem) (viz Upozoméni a opatfeni).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Methylprednisolon Aristo se porad’te se svym lé¢kafem nebo lé¢karnikem.



Pii pouziti ptipravku Methylprednisolon Aristo je zapotfebi zvlastni opatrnosti, pokud Vam lékar
diagnostikuje soub&znou kozni infekci (bakterialni nebo mykotickou). V takovém piipadé pouzivejte
také dalsi 1éCivy pripravek piedepsany k 1é¢bé této infekce; infekce se jinak miize zhorsit.

Pti pouziti pripravku Methylprednisolon Aristo roztok je tfeba dbat na to, abyste ho neaplikovali
v blizkosti otevieného ohné¢, protoze roztok je vysoce hoflavy.
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v pripravku Methylprednisolon Aristo, vykazuji silné G¢inky na t€lo. Proto se nedoporucuje piipravek
Methylprednisolon Aristo pouzivat na velkych plochach téla ani po dlouhou dobu, protoze se tim
vyznamn¢ zvySuje riziko nezadoucich ucinku.

Pro snizeni rizika nezddoucich u¢inku:

- pouzivejte co nejmensi mnozstvi pripravku Methylprednisolon Aristo;

- ptipravek Methylprednisolon Aristo pouzivejte jen tak dlouho, jak je zcela nezbytné nutné
k tlevé od kozniho onemocnéni;

- dbejte, aby se ptipravek Methylprednisolon Aristo nedostal do o¢i, hlubokych otevienych ran
ani na sliznice;

- pripravek Methylprednisolon Aristo nepouzivejte pod materialy, které nepropousti vzduch nebo
vodu, v¢etné obinadel, malo propustnych obvazi, obleceni ¢i plen, s vyjimkou ptipadt, kdy to
predepise 1ékafr.

Mistni kozni infekce se mohou lokalnim pouzitim kortikosteroidl zhorsit.

Pro piipravek Methylprednisolon Aristo stejné jako pro vSechny ostatni kortikosteroidy plati, Ze pouziti
pro jina nez uréena onemocnéni mize zamaskovat jejich ptiznaky a branit spravné diagnoze a 1é¢bé.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas vyskytne rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni.

Déti a dospivajici
Nedavejte ptipravek Methylprednisolon Aristo détem a dospivajicim mlad$im 18 let. Nejsou dostupné
zadné udaje o bezpecnosti a ti¢innosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Methylprednisolon Aristo

Vzajemné pisobeni piipravku Methylprednisolon Aristo s jinymi léCivymi pfipravky neni dosud zndmo.
Informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivéate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Aby se zabranilo riziku pro dite, ptipravek Methylprednisolon Aristo nepouzivejte, pokud jste t¢hotna
nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, pokud Vam lékar neda jiné
pokyny.

Pokud Vam lékat doporuci pripravek Methylprednisolon Aristo pouzivat v obdobi kojeni, nepouzivejte
tento ptipravek na prsa. Zamezte kontaktu ditéte s oSetfenymi misty.

Nejsou k dispozici zadné tdaje o vlivu methylprednisolonu na plodnost.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Ptipravek Methylprednisolon Aristo nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Methylprednisolon Aristo pouZiva



Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vam Iékar nepiedepise jinak, ptipravek Methylprednisolon Aristo se pouziva jednou denn¢.
o Aplikujte piipravek Methylprednisolon Aristo v kapkadch na postizena mista na ktzi a lehce
vetfete.
o Ptipravek Methylprednisolon Aristo se obecné u dospélych nema pouzivat déle nez 4 tydny.

Pokud mate pocit, ze G¢inek piipravku Methylprednisolon Aristo je pfilis silny nebo piilis slaby, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti a dospivajici
Nedavejte ptipravek Methylprednisolon Aristo détem a dospivajicim mlad$im 18 let. Nejsou dostupné
zadné udaje o bezpecnosti a Gi¢innosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Methylprednisolon Aristo, neZ jste mél(a)

Neocekava se, Zze by z jednorazové kozni aplikace nadmérné davky (na pfili§ velkou oblast kuze)
vyplyvalo né&jaké riziko.

Neumyslné poziti nékolika mililitri pripravku Methylprednisolon Aristo mize mit tlumivy G¢inek na
centralni nervovy systém vzhledem k obsahu pomocné latky isopropylalkoholu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Methylprednisolon Aristo
Nezdvojnasobujte nasledujici pouzité mnozstvi pripravku Methylprednisolon Aristo, ale pokracujte
v 1é¢bé piedepsané 1ékafem nebo popsané v této pribalové informaci.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Methylprednisolon Aristo

Jestlize jste predCasné prestal(a) uzivat pfipravek Methylprednisolon Aristo, ptivodni pfiznaky Vaseho
kozniho onemocnéni se mohou vratit. Proto se porad’te se svym lékafem ptedtim, nez 1é¢bu ukoncite
nebo prerusite.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich t€inki vychazi z nésledujicich udajii o frekvenci:

Velmi Casté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10
Méng Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100
Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000
Velmi vzacné:  mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000
Neni znamo: frekvenci z dostupnych tdaja nelze urcit

Pti 1écbé ptipravkem Methylprednisolon Aristo se mohou vyskytnout tyto nezadouci u¢inky:

Casté: paleni v misté€ aplikace

Mén¢ Casté: zvysena tvorba mazu koznimi zldzami (seborea) ve kstici a vypadavani vlasi,
sveédeéni (pruritus), bolest, zanét vlasového vacku (folikulitida), teplo, sucha
kaze, podrazdéni nebo ekzém v miste aplikace

Neni znamo: akné, rozsifené krevni cévy klze (teleangiektazie), ztencovani kiize (atrofie
ktze), pajizévky zroztazeni klize (strie), zanét kiize v okoli ust (perioralni
dermatitida), zména barvy kiaze, alergické kozni reakce a zrychleny rist



ochlupeni ktize (hypertrich6za). Puchyiky, zCervenani kize (erytém) v misté
aplikace. Rozmazané vidéni.

Vzhledem ke vstifebavani se pii mistnim pouziti 1é¢ivych ptipravkl s obsahem
kortikosteroidti mohou vyskytnout systémové (celkové) nezadouci tcinky.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékatfi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlagenim
nezadoucich uc¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Methylprednisolon Aristo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Po prvnim otevieni mtize piipravek byt skladovan po dobu 4 mésicti, pokud je uchovavan pii teploté do
25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnitinim obalu a krabicce za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co piipravek Methylprednisolon Aristo obsahuje

Lécivou latkou je methylprednisoloni aceponas. Jeden ml roztoku obsahuje methylprednisoloni
aceponas 1 mg (ekvivalentni 0,1 hm. %).

Dalsimi slozkami jsou: isopropyl-myristat a isopropylalkohol.

Jak pripravek Methylprednisolon Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Methylprednisolon Aristo je Ciry, bezbarvy roztok dodavany v balenich (HDPE lahvicka
s LDPE kapatkem a HDPE Sroubovacim uzavérem v krabicce) o objemu 20 ml, 30 ml a 50 ml kozniho
roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Skin Care Pharma GmbH
Kastanienallee 46


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

15344 Strasburk
Némecko

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8 — 10
13435 Berlin

Némecko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Skinatan 1 mg/ml Losung zur Anwendung auf der Haut
Ceska republika Methylprednisolon Aristol mg/ml kozni roztok
Némecko MetiGalen 1 mg/ml Lésung zur Anwendung auf der Haut
Italie Skinatan 1 mg/ml Soluzione cutanea

Polsko Skinatan 1 mg/ml Roztwor na skore

Portugalsko Skinatan 1 mg/ml Solucédo cutanea

Spanélsko Metilprednisolona Aristo 1 mg/ml solucion cutanea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 9. 2021.



