Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Avatop Milch

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Avatop® Milch 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut

Methylprednisolonaceponat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Avatop Milch und woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Avatop Milch beachten?
3. Wie ist Avatop Milch anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Avatop Milch aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Avatop Milch und wofiir wird es angewendet?

Avatop Milch enthalt den Wirkstoff Methylprednisolonaceponat.

Avatop Milch ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (ein Corticosteroid), das zum Auftragen auf die
Haut bestimmt ist.

Avatop Milch bessert entzuindliche und allergische Hautreaktionen ebenso wie die Folgen einer Ubermagigen Teilung
der Hautzellen (Hyperproliferation). Dadurch werden Rétung (Erythem), Wassereinlagerung (Odem) und Nassen der
entziindeten Haut und moglicherweise auftretende Beschwerden wie Juckreiz, Brennen oder Schmerzen gelindert.

Avatop Milch wird angewendet zur akuten Behandlung von:
* leichten bis mittelschweren Hautausschlagen (Ekzemen), die durch auRere Ursachen entstehen kdnnen, z. B.:
— allergische Reaktion auf eine Substanz nach Hautkontakt (allergische Kontaktdermatitis),
— allergische Reaktion auf alltaglich verwendete Stoffe wie z. B. Seife (irritative Kontaktdermatitis),
— munzférmiger Hautausschlag (hummulares Ekzem),
— Hautausschlag an Handen und Fuf3en (dyshidrotisches Ekzem),
— unspezifischer Hautausschlag (Ekzema vulgare);

e Hautausschlagen, deren Ursache im Korper selbst liegen (endogenes Ekzem), wie atopische Dermatitis oder
Neurodermitis;

» schuppendem und gerdtetem Hautausschlag (seborrhoisches Ekzem).
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Avatop Milch ist angezeigt bei Erwachsenen, Jugendlichen, Kindern und Sauglingen im Alter von 4 Monaten oder alter
(siehe Abschnitte ,Was sollten Sie vor der Anwendung von Avatop Milch beachten” und ,Wie ist Avatop Milch
anzuwenden?).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Avatop Milch beachten?

Avatop Milch darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Methylprednisolonaceponat (MPA), Benzylalkohol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

» wenn Sie Tuberkulose, Syphilis oder Viruserkrankungen wie z.B. Herpeserkrankungen, Windpocken
(Varizellen) haben;

» an Korperstellen mit rot oder rosig gefarbter Entziindung der Haut (Rosacea), Geschwuren, entzindlicher
Erkrankung der Talgdriisen (Akne vulgaris) oder Hauterkrankungen, die mit einem Dunnerwerden der Haut
einhergehen (Hautatrophien);

* in Hautbereichen, die eine Impfreaktion zeigen, d. h. nach einer erfolgten Impfung gerotet oder entziindet sind,;

* bei einer bestimmten Hautentziindung in der Oberlippen- und Kinnregion (periorale Dermatitis);

 bei Hautinfektionen durch Bakterien oder Pilze (es sei denn, diese Infektionen werden bereits durch spezielle
Arzneimittel behandelt).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Avatop Milch anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Avatop Milch ist erforderlich, wenn Ihr Arzt eine begleitende Hautinfektion
(durch Bakterien oder Pilze) festgestellt hat. Dann mussen Sie auf3erdem die zusétzlich fur diese Infektion
verschriebenen Arzneimittel anwenden. Ansonsten kann sich die Infektion verschlimmern.

Entztindungshemmende Arzneimittel (Corticosteroide), wozu auch der Wirkstoff MPA in Avatop Milch gehdort, haben
eine starke Wirkung auf den Korper. Es wird deshalb davon abgeraten, Avatop Milch auf grol3en Hautflachen oder
Uber langere Zeit anzuwenden, weil dies die Gefahr von Nebenwirkungen deutlich erhoht.

Um das Risiko von Nebenwirkungen zu vermindern:
* Wenden Sie Avatop Milch so sparsam wie méglich an.
» Wenden Sie das Arzneimittel nur so lange wie absolut notwendig an, um Ihre Hauterkrankung zu behandeln.

» Avatop Milch darf nicht in die Augen oder den Mund, auf tiefe offene Wunden oder Schleimhautoberflachen (z.
B. im Anal- oder Genitalbereich) gelangen.

» Avatop Milch darf nicht grof3flachig (auf mehr als 40 % der Korperoberflache) angewendet werden.

» Avatop Milch sollte nicht unter luft- und wasserdichten Materialien angewendet werden. Dazu gehoren
beispielsweise Bandagen, festsitzende Verbande oder enge Bekleidung oder Windeln, es sei denn es wurde
Ihnen von lhrem Arzt verschrieben.

Die Anwendung von Avatop Milch fur andere als die vorgesehenen Erkrankungen kann deren Anzeichen (Symptome)
verschleiern sowie eine korrekte Diagnose und Therapie behindern.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Avatop Milch auf den Anal- oder Genitalbereich aufgetragen wird, kann einer der sonstigen Bestandteile die
Latexprodukte wie Kondome oder Diaphragmen beschadigen. Daher konnen diese moglicherweise nicht mehr
wirksam als Empféangnisverhutung oder als Schutz vor sexuell Ubertragbaren Krankheiten wie HIV-Infektion sein.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen bendétigen.

Kinder

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2025 2/6
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Avatop Milch

Um das Risiko von Nebenwirkungen so gering wie mdglich zu halten, sollten Sie so wenig wie méglich anwenden.

Avatop Milch sollte nicht unter luft- und wasserdichten Materialien, z.B. Windeln angewendet werden, es sei denn es
wurde lhnen von lhrem Arzt verschrieben.

Avatop Milch wird nicht fur die Anwendung bei Sauglingen unter 4 Monaten empfohlen.

Avatop Milch darf bei Kindern zwischen 4 Monaten und 3 Jahren nur angewendet werden, wenn es Ihnen von lhrem
Arzt verschrieben wurde.

Anwendung von Avatop Milch zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen von Avatop Milch mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Um jedes Risiko fur Ihr Baby zu vermeiden, sollten Sie Avatop Milch nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, es sei denn, lhr

behandelnder Arzt hélt dies fur zwingend erforderlich.

Wenn lhr Arzt Ihnen empfiehlt, Avatop Milch wahrend der Stillzeit anzuwenden, tragen Sie das Arzneimittel nicht im
Bereich der Brust auf. Vermeiden Sie den Kontakt Ihres Babys mit den behandelten Hautpartien.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Avatop Milch hat keinen Einfluss oder nur einen vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Der Wirkstoff kann eine Sehstdrung verursachen. Patienten, bei denen diese Nebenwirkung auftritt, missen auf das
Fuhren von Fahrzeugen oder das Bedienen von Maschinen verzichten.

Avatop Milch enthalt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthalt 12,5 mg Benzylalkohol pro 1 g.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen und leichte lokale Reizungen hervorrufen.

3. Wie ist Avatop Milch anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die Ubliche Dosis:

» Avatop Milch wird einmal taglich auf die betroffenen Hautpartien diinn aufgetragen und leicht
eingerieben.

» Die Anwendungsdauer sollte im Allgemeinen 2 Wochen nicht tberschreiten. Halten Sie die Anwendung so kurz
wie moglich.

» Bei Anwendung von Avatop Milch bei schuppendem und entziindlichem Hautausschlag im Gesicht
(seborrhoischem Ekzem) sollten die betroffenen Flachen nicht langer als 1 Woche behandelt werden.

» Wenn wahrend der Anwendung von Avatop Milch die Haut zu stark austrocknet, kann es erforderlich sein, dass
Ihnen der Arzt eine zusatzliche Zubereitung zum Auffetten der Haut empfiehlt. Sprechen Sie darlber bitte mit
Ihrem Arzt.
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Anwendung bei Kindern

Avatop Milch darf bei Kindern zwischen 4 Monaten und 3 Jahren nur angewendet werden, wenn es lhnen von Ihrem
Arzt verschrieben wurde. Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Avatop Milch wird nicht empfohlen fiir die Anwendung bei Sauglingen unter 4 Monaten, da keine Daten tber die
Unbedenklichkeit zur Verfigung stehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Avatop Milch angewendet haben, als Sie sollten

Bei einer einmaligen Uberdosierung (zu groBe Menge, zu grof3e Flache oder zu haufiges Auftragen) sind keine
Risiken zu erwarten. Bei mehrmaliger Uberdosierung kann es dagegen zu Nebenwirkungen kommen (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Wenn Sie die Anwendung von Avatop Milch vergessen haben

Verwenden Sie beim nachsten Mal nicht die doppelte Menge, um eine vergessene Anwendung nachzuholen, sondern
setzen Sie die Anwendung fort wie von lhrem Arzt verordnet oder in der Packungsbeilage beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von Avatop Milch abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Avatop Milch vorzeitig beenden, kénnen die urspriinglichen Beschwerden lhrer
Hauterkrankung erneut auftreten. Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die Behandlung mit
Avatop Milch abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Hautreizungen an der behandelten Stelle (z. B. Brennen)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

» Schmerzen

» Jucken

* Kleine Blaschen und Pusteln

* Bildung von Hautschuppen

e Oberflachliche Wunden (Erosion)

» Verschlechterung oder Wiederauftreten von Ekzemen

» Hautrisse
Die Anwendung von entziindungshemmenden Arzneimitteln, so genannten Corticosteroiden (wozu auch der Wirkstoff
in Avatop Milch gehért), auf der Haut kann grundsatzlich zu den im Folgenden aufgefihrten Nebenwirkungen fihren
(die Haufigkeit ist nicht bekannt).

» Dunnerwerden der Haut (Atrophie)

» Trockene Haut

* Ro6tungen (Erythem)

» Auftreten roter Flecken
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» Haarbalgentziindung (Follikulitis)

» Dehnungsstreifen

* Akne

* eine bestimmte Hautentziindung in der Oberlippen- und Kinnregion (periorale Dermatitis)
« allergische Hautreaktionen (Kontaktdermatitis)

» Veranderungen der Hautfarbe

» vermehrte Koérperbehaarung

* Nebenwirkungen kdnnen nicht nur an den behandelten Hautstellen, sondern an ganz anderen Stellen des
Korpers auftreten. Dies passiert, wenn der Wirkstoff (ein Corticosteroid) tber die Haut in den Kdrper
aufgenommen wird. So kann es z. B. zu einem Ansteigen des Augeninnendrucks (Glaukom) kommen.

» Verschwommenes Sehen
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Avatop Milch aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel, nach dem auf der Tube und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nach dem ersten Offnen der Tube sollte die Emulsion innerhalb von 6 Monaten verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Abwasser (z. B. nicht tGber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Avatop Milch enthélt
Der Wirkstoff ist:
Methylprednisolonaceponat (MPA).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mittelkettige Triglyceride, Hartfett, Macrogolstearylether-2 (Ph.Eur.), Macrogolstearylether-21, Benzylalkohol,
Natriumedetat, Glycerol (85 %), gereinigtes Wasser

Wie Avatop Milch aussieht und Inhalt der Packung

Avatop Milch ist eine wei3e Emulsion zur Anwendung auf der Haut (&hnlich einer milchigen Creme).
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Avatop Milch gibt es in Tuben zu 20 g, 50 g und 100 g.
Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Dermapharm Aktiengesellschaft

Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Deutschland

Tel.: 089 / 641 86-0

Fax: 089 / 641 86-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str.15

06796 Sandersdorf-Brehna OT Brehna

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Avatop Milch 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Italien: Emulprea

Osterreich: Avatop Milch 1 mg/g Emulsion zur Anwendung auf der Haut
Spanien: Avatop 1 mg/g emulsion cutdnea

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2025
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