CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PEVAZOL, 10 mg/g, krem

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu azot@faonazoli nitras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Jednorodna biata lub jasno-kremowa masa

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do leczenia miejscowego wszyktkarizajow grzybic skory oraz zalaa
mieszanych.

Stosuje si go w grzybicach skéry wywotanych przez dermatofilsazdzaki, grzyby pléniowe m.in.
w leczeniu grzybicy stop ik, grzybicy obebnej pachwin, grzybicy owtosionej skory gtowy,
drozdzycach skoéry i paznokci, tupta pstrym, grzybiczym zapaleniu ucha zewmnego, a tate

w grzybicach powiktanych zakaniami bakteriami Gram-dodatnimi.

W grzybicy paznokci oprécz leczenia miejscoweg@iyatastosowadoustmn kuracg
przeciwgrzybicz.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowaaiskae.

Dawkowanie

Sposbéb dawkowania jest taki sam dla wszystkichgpadjv.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 6 tygodni lezeici od umiejscowienia i nasilenia zmian.
W kandydozie skory, grzybicy ciata, paznokci i &#i pstrym leczenie trwa zazwyczaj 2 tygodnie;
w grzybicy stop 4 do 6 tygodni.

Leczenie naley kontynuowa przez 7 dni po ugpieniu zmian.

Sposob podawania

Naktad& na chorobowo zmieniarskor 2 razy na dofy najlepiej rano i wieczorem, lekko wcieq@j
krem.

W grzybicy paznokci krem natg stosowd pod opatrunkiem zamkgtiym.

Zmiany siczace (np. obszary railzy palcami, faldy pdadkowe) naley przede wszystkim osuszy
uzywajac do tego celu gazy lub baridaz gazy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1.

Nie stosowéa w leczeniu wypryskowego zapalenia skory.

Nie stosowé u dzieci w wieku do 12 lat.
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4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy chront oczy przed kontaktem z lekiem.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Azotan ekonazolu stosowany na skdroze ostabé dziatanie innych, miejscowo stosowanych lekéw
przeciwgrzybiczych, zwtaszcza antybiotykow polieyoty (nystatyna, natamycyna). Stosowany
miejscowo parahydroksybenzoesan propylu oraz selfaksazol paiguja niezalenie od siebie
dziatanie przeciwgrzybicze azotanu ekonazolu.

Kortykosteroidy (np. dipropionian betametazonupeteane miejscowagéznie z azotanem ekonazolu
mog powodowa zwiekszenie skuteczroi przeciwgrzybiczej, co dowiedziono w badaniachkitro

i invivo.

Zaobserwowano take wydtwzenie czasu utrzymywaniaggdrzezywalnasci grzybéw i nasilenie
objawdéw infekcji w efekcie steroidozaleej miejscowej immunosupresji oraz przypadki wytnia
rozstpow skory po jednoczesnym stosowaniu azotanu ekdunadipropionianu betametazonu
Azotan ekonazolu zmniejsza AUC j.&réwnoczénie stosowanego albendazolu, leku
przeciwpasgytniczego o szerokim zakresie dziatania, oraz zjsmeaktywné¢ terapeutyczam
amfoterycyny B.

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajcych danych dotyezych bezpieczestwa stosowania ekonazolu u kobiet wrgi
Produktu leczniczego nie stosawa okresie cizy, jesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.
Badania na zwierzach nie wykazuj bezpdredniego lub pé&redniego szkodliwego wplywu na
przebieg cizy, rozwoj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pevazol krem nie ma wptywu na zdodd@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej:
Czestas¢ nieznana: przemijage podranienie skéryswiad, rumie

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czgstas¢ nieznana: odczyn alergiczny

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiozaestosowania miejscowego;
kod ATC: DO1ACO03

Ekonazol jest pochodrimidazolu o szerokim zakresie dziatania przeciwgizzego. Mechanizm
dziatania jest trojkierunkowy: uszkadzanie blonyridokowej grzyba, ktora stajesgdrzepuszczalna
dla niektérych substancji zwykle nie przenid@jch do komaérek; hamowanie proceséw
oksydacyjnych, przejawigge s¢ przedwczesnymi zmianami w mitochondriach; hamoeagintezy
RNA i biatek w organizmie grzyba.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu 14-dengtyladczas biosyntezy ergosterolu,
niezkednego do budowyciany komoérkowej grzyba. Nagtstwem jest niedoboér ergosterolu oraz
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kumulacja 14-metylowanych steroli. Prowadzi to dbwrzenia wielu czyndoi bltony, zmian jej
przepuszczalni i zaburzé czynngciowych w komorce. Mechanizm ten sprawia,opornécé
pierwotna praktycznie nie wygiuje a rozwdj oporniei wtornej spotyka sirzadko.

Ekonazol wywiera silne i szybkie dziatanie grzyladgtzne (w diych stzeniach grzybobdjcze) na
dermatofity {Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum,
Microsporum), drazdzaki (m.in.Candida albicans, Candida guilliermondi, Torulopsis sp.,
Rhodotorula sp., Malassezia furfur), grzyby dimorficzne, pliaki. Dziata rownie
przeciwbakteryjnie na ziarniaki Gram—dodatmiegardia minutissima, paciorkowce, gronkowce).
Po miejscowym zastosowaniu ekonazol szybko przestokaarstw naskorka i powierzchownych
warstw skory wiéciwej, oshgajac, zwtaszcza w warstwie rogowej naskorkazeshia przewyszapce
wartasci MIC dla dermatofitow. Zastosowany na sk@raktycznie nie wywiera dziatania
uktadowego.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu ekonazol szybko przestokaarstw naskorka i powierzchownych
warstw skory wiéciwej.

W zakaeniach grzybiczych skéry przebieg@ajch z rozwojem stanu zapalnego i przekrwienia\skor
ilos¢ azotanu ekonazolu wchianianego do warstwy rogoneeg sk zwieksza&, jezeli zakaenie
grzybicze powoduje rozrost warstwy rogowej. Prze&nie mae by przyczym zwigkszonego
wchtaniania azotanu ekonazolu dagenia.

Badania kliniczne z miejscowym stosowaniem naskéotanu ekonazolu znakowanégo

wykazaty brak dogpnasci ogolnoustrojowej tej substancji. Po zastosowawaiunieuszkodzenskor
azotanu ekonazolu w postaci kremu 1% stwierdzomsubstancja ta jest wydalana z moczem i katem
w ilosci mniejszej nt 1% zastosowanej dawki.

Ekonazol podlega metabolizmowatkobowemu i jest przeksztatcany w nieczynne metghdtore
nastpnie wydalanegz moczem.

Stosunek powierzchni do masy ciata stwarza u dpegko zwikszonego wchianiania
przezskdrnego azotanu ekonazolu, wazkii z czym nie zalecaesstosowania produktu leczniczego
u dzieci w wieku do 12 lat.

U os6b w podesztym wieku, ze wzdl na starczécienczenie i wysuszenie skory, nie ama
wykluczye ryzyka zwegkszonej biodogpnasci azotanu ekonazolu w warstwie rogowej i warstwie
zywych komarek naskorka.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznon potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywuazadd i rozwéj potomstwa nie ujawnaaj
szczegoblnego zagrenia dla cziowieka.

Ciezarnym myszom, szczurom i krélikom podawgmeo os azotan ekonazolu w dawkach od 50 do
200 mg/kg/dzié. Nie obserwowano dziatania embriotoksycznego enaitbgennego. Azotan
ekonazolu podawany szczurguer os w dawce 100 mg/kg nie wptywat na ptodnapnie wywierat
takze dziatania toksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Glicerolu monostearynian

Polisorbat 20

Sorbitanu laurynian
Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywa tulx szczelnie zamknta.

Przechowywaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pukiet
20 g kremu

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA — ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9559

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 4 wrzéia 2002 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 03 lipca 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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