Sp.zn. sukls96579/2019
Piibalova informace: informace pro pacienta

Methylprednisolon Aristo 1 mg/g koZni emulze
methylprednisoloni aceponas

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- 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¢inkt, 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

SNl S e

1. Co je pripravek Methylprednisolon Aristo a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Methylprednisolon Aristo obsahuje 1é¢ivou latku methylprednisolon-aceponat.

-----

na kuzi.

Ptipravek Methylprednisolon Aristo snizuje zanét a alergickou reakci ktize, jakozto i reakci spojenou
s nadmérnym délenim buné¢k ktze (hyperproliferace). Proto snizuje zarudnuti, otok a mokvani zanicené
ktize. Zmiriuje svédéni, pocit paleni nebo bolest, kterou mtizete pocitovat.

Ptipravek Methylprednisolon Aristo se pouziva k 1écbe:

- akutni mirné az stfedné zavazné kozni vyrazky (ekzém) vznikajici z vnéjsich pficin, naptiklad:

alergie na latku, ktera pfisla do styku s pokozkou (alergicka kontaktni dermatitida),

alergicka reakce na latky pouzivané kazdy den, napt. mydlo (drazdiva kontaktni dermatitida),

kozni vyrazky kruhovitého tvaru (numularni ekzém),

svédivé vyrazky na rukou a nohou (dyshidroticky ekzém),

neklasifikovaného ekzému (blize neurceny ekzém);

- akutnitho ekzému vznikajictho =z vnitfnich pficin, jako je atopicka dermatitida nebo
neurodermatitida;

- Supinaté a zanicené kozni vyrazky (seboroicky ekzém).

Ptipravek Methylprednisolon Aristo je uren pro dospélé, kojence od 4 mésicti, déti a dospivajici.

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

NepouzZivejte Methylprednisolon Aristo:
- jestlize jste alergicky(4) na methylprednisolon-aceponat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);



- jestlize trpite tuberkul6zou, syfilidou nebo virovymi infekcemi, napf. opar nebo plané nestovice;

- na mistech na kzi postizenych koZznim zanétem s ervenym/rizovym zbarvenim (riZovka),
viedy, zanétlivym onemocnénim mazovych zlaz (akné-trudovitost) nebo koznimi onemocnénimi
doprovazenymi ztencovanim ktize (atroficka kozni onemocnéni);

- na mistech na kiazi, ktera vykazuji reakci na ockovani, tj. ktera jsou zacervenala nebo zanicena
nasledné po oc¢kovani;

- na specifické zanétlivé onemocnéni v oblasti horniho rtu a brady (perioralni dermatitita);

- na bakterialni nebo plisnové kozni infekce (pokud nejsou odpovidajicim zplisobem léceny
ur¢enym léCivym piipravkem).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Methylprednisolon Aristo se porad’te se svym lékafem nebo Ié¢karnikem.

Pii pouziti pfipravku Methylprednisolon Aristo je zapotfebi zvlastni opatrnosti, pokud Vam lékat
diagnostikuje soubéznou kozni infekci (bakterialni nebo plisnovou). V takovém ptipadé pouZzivejte také
dalsi Iécivy piipravek predepsany k 1écbé této infekce; infekce se jinak mize zhorsit.

Protizanétlivé 1éCivé pripravky (kortikosteroidy) jako methylprednisolon-aceponat, 1éciva latka
pripravku Methylprednisolon Aristo, maji na télo silné u¢inky. Proto se nedoporuCuje ptipravek
Methylprednisolon Aristo pouzivat na velkych plochach téla ani po dlouhou dobu, protoze se tim
vyznamné zvysuje riziko nezadoucich ucinku.

Pro snizeni rizika nezddoucich G¢inku:

- pouzivejte co nejmensi mnozstvi piipravku;

- pripravek pouZzivejte jen tak dlouho, jak je nezbytn€ nutné k ulevé od kozniho onemocnéni;

- dbejte, aby se pripravek Methylprednisolon Aristo nedostal do o¢i nebo ust, hlubokych
otevienych ran ani na sliznice (napt. do oblasti fitniho otvoru a oblasti genitalii);

- ptipravek Methylprednisolon Aristo nepouzivejte na rozsahlé oblasti téla (vice nez 40 %
povrchu téla);

- pripravek Methylprednisolon Aristo nepouzivejte pod materidly, které nepropousti vzduch nebo
vodu, v€etné obinadel, malo prodysnych obvazl, obleCeni ¢i plen, s vyjimkou piipadi, kdy to
predepise 1ékar.

Pouzivate-li ptipravek Methylprednisolon Aristo pro jind nez pfedepsand onemocnéni, mize zakryt
pfiznaky téchto onemocnéni a branit tak jejich spravné diagndze a 1écbe.

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

Pokud je Methylprednisolon Aristo pouZit v oblasti fitniho otvoru nebo oblasti genitalii, nékteré jeho
slozky mohou poskodit latexové vyrobky jako jsou kondomy nebo pesary. Mize se proto stat, Ze tyto
vyrobky ztrati svou antikoncepéni u¢innost nebo ochranu pied sexualné pfenosnymi chorobami, jako je
infekce virem HIV. Pokud potfebujete vice informaci, zeptejte se svého lékate.

Déti

Ke snizeni rizika nezadoucich uc¢inkii pouzivejte co nejmensi mnozstvi ptipravku. Methylprednisolon
Aristo se nema pouzivat pod materialy, které nepropousti vzduch nebo vodu, napi. pod pleny,
s vyjimkou piipadl, kdy to ptedepiSe 1ékar.

Ptipravek Methylprednisolon Aristo se pouziva u déti ve véku 4 mésice az 3 roky jen v piipade, ze jej
predepsal 1ékat. Nepouzivejte piipravek Methylprednisolon Aristo u déti do 4 mésict.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Methylprednisolon Aristo

Vzajemné puisobeni piipravku Methylprednisolon Aristo s jinymi léCivymi piipravky neni dosud zndmo.
Informujte svého l1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Aby se zabranilo riziku pro dité, ptipravek Methylprednisolon Aristo nepouzivejte, pokud jste t€hotna
nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, pokud Vam Iékar neda jiné
pokyny.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pipravek Methylprednisolon Aristo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Methylprednisolon Aristo obsahuje benzylalkohol
Tento léCivy ptipravek obsahuje 12,5 mg benzylalkoholu v 1 g emulze.
Benzylalkohol miize zpusobit alergickou reakci.

Benzylalkohol mtize zptisobit mirné mistni podrazdéni.

3. Jak se pripravek Methylprednisolon Aristo pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud Vam lékat nepiedepise jinak, podava se piipravek takto:

e Naneste pripravek Methylprednisolon Aristo v jemné vrstvé jednou denné na postiZena mista
na kuzi a lehce vetfete;

e Ptipravek Methylprednisolon Aristo se obecné u dospélych nema pouzivat déle nez dva tydny.
Obdobi 1é¢by ma byt co nejkratsi.

e Pokud pouzivate ptipravek Methylprednisolon Aristo na Supinatou a zanicenou kozni vyrazku
(seboroicky ekzém) na obliceji, 1écba nemé presdhnout jeden tyden;

e Pokud se klize nadmérné vysusuje, porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. Mize byt
zapotiebi pouzivat zvlast’ dalsi mastny krém.

Déti a dospivajici

Ptipravek Methylprednisolon Aristo mohou pouzivat déti od 4 mésict do 3 let, pokud jim byl pfedepsan
1¢kafem. Uprava davky neni nutna.

Nedavejte ptipravek Methylprednisolon Aristo détem mladSim nez 4 mésice vzhledem k nedostatku
udaji o bezpecnosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Methylprednisolon Aristo, nez jste mél(a)

Neocekava se, Ze by pfi jednordzovém predavkovani (pfili§ velké mnozstvi, pfilis§ velka oblast oSetiené
ktize nebo prili§ Casté pouzivani) hrozilo néjaké riziko. Opakované predavkovani muze zpusobit
nezadouci ucinky (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Methylprednisolon Aristo
Nezdvojnésobujte nasledujici pouzité mnozstvi ptipravku Methylprednisolon Aristo, abyste nahradil(a)
vynechanou davku, ale pokracujte v 1écbé predepsané lékafem nebo popsané v této piibalové informaci.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Methylprednisolon Aristo
Jestlize jste predCasné prestal(a) uzivat piipravek Methylprednisolon Aristo, ptivodni ptiznaky Vaseho
kozniho onemocnéni se mohou vratit. Proto se porad’te se svym lékafem ptedtim, nez 1écbu ukoncite.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.



4. MoZné nezadouci ucinky

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

Casté: mohou se vyskytnout aZ u 1 pacienta z 10
- podrazdéni kiize v misté naneseni pfipravku (napf. paleni)

Méng Casté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100
- Dbolest

- svédéni

- malé puchytky a pupinky vyplnéné hnisem

- Supinaténi

- povrchové ranky (odérky)

- zhorSeni nebo navrat ekzému

- praskliny na kuzi

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit

Pouzivani protizanétlivych 1é¢ivych pripravkl nazyvanych kortikosteroidy (k nimz patii 1éCiva latka
pfipravku Methylprednisolon Aristo) na kdzi muze zpusobit nasledné uvedené nezadouci ucinky
(frekvence neni znama) :

- ztenCovani kuze,

- sucha kaze,

- zC€ervenani kuze,

- vyskyt ¢ervenych skvrn,

- zanét vlasového korinku,

- strie,

- akné,

- specificky zanét kiize v okoli horniho rtu a brady (perioralni dermatitida),

- alergické kozni reakce (kontaktni dermatitida),

- zmény barvy kize,

- zrychleny rast ochlupeni ktize,

- nezaddouci ucinky se nemusi vyskytnout jen v misté lécby, ale 1 v jinych oblastech téla. K tomu
dochézi, pokud se 1éciva latka (kortikosteroid) vstieba ptes kiizi do téla. To mtze napt. zvysit
nitoo¢ni tlak (zeleny zakal),

- rozmazané vidéni.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinki, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€é postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkh mizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Methylprednisolon Aristo uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1écivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chranite pted chladem nebo mrazem.


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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevfeni je piipravek stabilni po dobu 6 mésict.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Methylprednisolon Aristo obsahuje

- Lécivou latkou je methylprednisoloni aceponas.
- Dalsimi slozkami jsou Triacylglyceroly se stfednim fetézcem, tvrdy tuk, stearomakrogol 100,
stearomakrogol 1050, benzylalkohol (E1519), dinatrium-edetat, glycerol (85%), ¢isténa voda.

Jak pripravek Methylprednisolon Aristo vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Methylprednisolon Aristo je homogenni, bila az bélava roztiratelnd emulze ke koznimu
podani (podobna mléénému krému), dostupna v tubach o velikosti: 20 g, 50 g, 100 g, 10 x 50 g a 10 x
100 g.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin

Némecko

Vyrobce

Paul W. Beyvers GmbH Chemisch-Pharmazeutische Fabrik
Schafthausener Str. 26-34

12099 Berlin

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Skinatan 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Ceska republika Methylprednisolon Aristol mg/g kozni emulze

Italie Methylprednisolon Aristo 1 mg/g Emulsione cutanea
Polsko Skinatan 1 mg/g emulsja na skore

Portugalsko Metilprednisolona Aristo 1 mg/g Emulsido cutinea
Spanélsko Metilprednisolona Aristo 1 mg/g Emulsion cutdnea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 11. 2021.



