CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PEVISONE,(10 mg + 1,1 mg)/g krem

2.  SKLAD JAKOSCIOWY 1ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu azotanu (Econazoli nitras) i 1,1 mg triamcynolonu acetonidu
(Triamcinoloni acetonidum).

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pevisone krem jest wskazany w leczeniu grzybic skéry z objawami zapalenia i (lub)
$wigdem skory

4.2 Dawkowanié i sposéb podawania
Do stosowania miejscowego na skore.

Dorosii

Produkt leczniczy Pevisone krem nalezy weieraé w zakaZzone miejsca na skérze dwa razy na dobe rano
i wieczorem. Czas leczenia wynosi od 8 do 14 dni, w zaleznosci od nasilenia zmian chorobowych i
indywidualnej odpowiedzi pacjenta w pierwszym tygodniu leczenia.

Dzieci w wieku do 16 iat
Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci w wieku do 16 lat, gdyZ nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia produkiem leczniczym w tej grupie wiekowe;j.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Pevisone, krem v 0s6b w wicku

podesziym.
4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego: :

- w nadwrazliwoséci na ekonazol, triamcynoion lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg produkitu,
- w zakaZeniach bakteryinych (np. grutlica, kita) i wirusowych (np.ospa wietrzna, polpasiec,
opryszczka) skory,

- w tradziku rézowatym,

- w tradziku,

- na stany zanikowe skéry,

- na wrzodziejace zmiany na skorze, rany,

- w przypadku odezynow poszczepiennych,

- w przypadku zapalenia skory wokot ust.




4.4 Specialne ostrzelenia i frodki ostroZneéci dotyczyce stosowanin

W przypadku wystapienia znacznego podraznienia lub reakcji nadwrazliwoéci leczenie nalezy
przerwaé.

Szczegdlnie ostroznie i przez krotki czas nalezy stosowaé produkt leczniczy na skorg twarzy.
Dlugotrwale stosowanie produktu, szczegdlnie pod zamknigtymi opatrunkami lub na skére twarzy, czy
wrazliwe miejsca na skorze, moze spowodowaé zanik skéry, rozszerzenie drobnych naczyn skérnych i
rozstegpy.

Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania produktu, stosowania na duze powierzchnie skory lub pod
opatrunkiem okluzyjnym, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko ogdlnych dziataih niepozadanych
triamcynolonu acetonidu, w tym zahamowania czynnosci nadnerczy.

U pacjentow z nadwrazliwoscia na pochodne imidazolu, zglaszano nadwrazliwos$é na azotan
ekonazolu.

Nie nalezy stosowaé produktu do oczu, na powieki i na bony §luzowe.

Po zaprzestaniu leczenia moZe wystapié zaostrzenie objawéw choroby - tzw. efekt z odbicia.

U dzieci po miejscowym zastosowaniu kortykosteroiddw ryzyko ogélnych dzialan niepozgdanych
kortykosteroidow, w tym zahamowanie czynnosci osi podwzgdérze—przysadka—nadnercza i w
konsekwencji wystapienie zespotu Cushinga, jest wigksze niz u dorostych. Spowodowane jest to
wiekszym stosunkiem powierzchni skéry do masy ciala.

Ze wzgledu na zawarto$é butylohydroksyanizolu, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowg
reakcje skoma (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon §luzowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych.
4.6 Ciglailaktacja

Ciqza

W pierwszym trymestrze cigZy, produkt Pevisone, krem nalezy stosowaé wylacznie, gdy jest to
konieczne dla zdrowia pacjentki. Podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy, produkt Pevisone,
krem mozna stosowaé, gdy potencjalne korzysci przewy2szaja mozliwe ryzyko dla plodu,

Produktu nie nalezy stosowaé w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym lub przez dtuzszy
czas u kobiet cigzarnych.

Wykazano, Ze zaréwno ekonazolu azotan jak i triamcynolonu acetonid dzialajg embriotoksycznie na
zwierzgta. Brak jest odpowiednich, dobrze kontrolowanych badan oceniajacych dziatanie teratogenne
stosowanego miejscowo produktu Pevisone, krem u kobiet w cigZy.

Laktacja

Nalezy zachowaé ostrozno$é stosujac produkt u kobiet karmiacych piersia.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym lub przez dluzszy
czas u kobiet karmigcych piersia.

Nie wiadomo, czy wskutek jednoczesnego stosowania miejscowo podawanego ekonazolu azotanu i
kortykosteroidéw moze dojé¢ do ogdinoustrojowego wehianiania i w rezultacie do ich obecnosci w
mleku kobiety.

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu '

Brak danych.
4.8 Dzialaovia nicpotgdane

Ekonazolu azotan zawarty w preparacie moze powodowaé wystapienie migjscowego podraznienia i
reakcji uczuleniowych.




Niezbyt czgsto, ze wzgledu na zawartoéd triamcynolonu acetonidu obserwowano nastgpujace dziaiania
niepo2adane. uczucie parzenia, $wiad, podraznienie, uczucie suchoéci skéry, zapalenie mieszkow
wiosowych, nadmieme owlosienie, rozstgpy skorne, niedostateczne zabarwienie skory
(hipopigmentacja), okolousine zapalenie skéry, alergiczne kontaktowe zapalenie skéry,
teleangiektazje, maceracj¢ skéry, widme zakaZenia, zanik skory, tradzikopodobne wykwity.

W przypadku, gdy produkt jest stosowany diugotrwale lub na dug powierzchnig skory, lub pod
opatrunkiem okluzyjnym, objawy niepozadane wystgpuja czesciej. Ponadto moga rowniez wystapic¢
ogoblne objawy niepozadane kortykosteroiddw, w tym zahamowanie czynnosci kory nadnerczy.

4.9 Przedawkowanie

Do tej pory nie zanotowano objawéw przedawkowania spowodowanych przez ekonazolu azotan. W
razie przypadkowego spoZycia, mogga pojawit sig nudnosci, wymioty i biegunka. W razie
koniecznogei nalezy zastosowad leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaiciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego na skore,
zawierajgce pochodna triazolu w polaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC: DOTAC20

Ekonazolu azotan jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego, pochodna triazolu, o
szerokim spektrum dzialania przeciwgrzybiczego. Dziala na dermatofity drozdzy i plesnie, réwniez na
bakterie Gram-dodatnie.

Ekonazolu azotan niszczy blony komdrkowe, zwicksza przepuszczalnosé komérki grzybow,
doprowadzajac do zniszczenia wewnatrzkomérkowych blon cytoplazmatycznych. .

Triamcynolonu acetonid jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dzialaniu
przeciwzapalnym, Stosowany miejscowo wykazuje dzialanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i
obkurczajgce naczynia krwionosne.

5.2 Wiakciwodci farmakokinetyczne

Po miejscowym podaniu na skérg, wehlanianie ekonazolu azotanu do krazenia ogdlnoustrojowego jest
bardzo male. Pomimo, ze wigkszoéé zastosowanego leku pozostaje na powierzchni skéry, jego
stezertia w warstwie rogowej naskorka i Srodkowej warstwie skory przekraczaja wartosé potrzebng dla
minimainego zahamowania wzrostu dermatofitow. Mniej niz 1% podanej dawki wykryto w moczu i
kale.

Stopien przezskérnego wchlaniania miejscowo stosowanych kortykosteroidéw jest uzalezniony od
wielu czynnikdw, jak podioze, integralnosé bariery naskorka i stosowanie zamknigtych opatrunkow,

Miejscowo stosowane kortykosteroidy s wchianiane przez zdrows, nieuszkodzong skorg. W
zapaleniu i (lub) innych procesach chorobowych ich wchianianie do organizmu nasila sig.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Podawany myszom, krélikom i szczurom ekonazolu azotan nie wykazywal wlasciwosci
teratogennych. Podobnie do innych kortykosteroidow, triamcynolonu acetonid nie dzialat teratogennie

u szczurdw i krélikdw,

Nie przeprowadzono dlugotrwatych badaf oceniajacych dzialanie karcynogenne.




6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol (E 320), kwas benzoesowy (E 210), disodu edetynian, parafina ciekia,
makrogologlicerydéw oleiniany, makrogolo-6 i makrogolo-32 glikolu stearynian, woda oczyszczona,

6.2 Niezgodnodci farmaceutyczne

Brak

6.3 Okres wainofcl

3 lata

6.4 Specjalne §rodki ostroinosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

_6.5 ‘Rodz.aj_ i nwaﬂo&é opakowania

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywica epoksydows, zamknieta membrang oraz zakretka PP
lub PE, zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.
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