CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu azotanu (Econazoli nitras) i 1,1 mg triamcynolonu acetonidu
(Triamcinoloni acetonidum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: butylohydroksyanizol, kwas benzoesowy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Pevisone jest wskazany w leczeniu dermatofitowych lub drozdzakowych (Candida
spp.) zakazen skory z wyraznymi objawami zapalnymi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania miejscowego na skore.

Dorosli

Produkt leczniczy Pevisone nalezy wciera¢ w zakazone miejsca na skorze nie czesciej niz dwa razy na
dobg najlepiej rano i wieczorem. Pevisone nie powinien by¢ stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym
lub na duze powierzchnie skory.

Leczenie produktem Pevisone powinno trwac do ustgpienia objawow zapalenia, lecz nie dtuzej niz 2
tygodnie. Po 2 tygodniach leczenia produktem Pevisone mozna w razie potrzeby kontynuowaé
leczenie produktem leczniczym zawierajacym tylko ekonazol lub ekonazolu azotan.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci w wieku do 16 lat, gdyz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia produktem leczniczym w tej grupie wiekowe;.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu Pevisone u 0s6b w wieku podesztym.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancjg¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Jak w przypadku innych dermatologicznych produktow leczniczych zawierajacych kortykosteroidy
Pevisone jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych wystepuja zakazenia bakteryjne np. gruzlica
lub zakazenia wirusowe skory np. ospa wietrzna, opryszczka lub odczyny poszczepienne.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wylgcznie do stosowania zewnetrznego. Nie nalezy stosowaé produktu Pevisone do oczu, na powieki
ani doustnie.

W przypadku wystgpienia znacznego podraznienia lub reakcji nadwrazliwos$ci leczenie nalezy
przerwac.

Kortykosteroidy stosowane na skor¢ moga wchtania¢ si¢ w stopniu wystarczajacym by wywotac
skutki ogdlnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy. Wchtanianie ogdlnoustrojowe
moze zwigksza¢ si¢ pod wplywem wielu czynnikow takich jak: zastosowanie na duzg powierzchnie¢
skory, uszkodzong skore, w opatrunkach okluzyjnych i wydluzony czas leczenia.

Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci w wieku do 16 lat, gdyz nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia produktem leczniczym w tej grupie wiekowe;.

U dzieci tatwiej niz u dorostych dochodzi hamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza
1 wystagpienia zespotu Cushinga przy miejscowym stosowaniu kortykosteroidow, ze wzgledu na
wiekszy stosunek powierzchni ciala do masy ciata. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy produkt
Pevisone stosuje sie u dzieci w wieku powyzej 16 lat, a leczenie nalez przerwaé, gdy wystapia objawy
hamowania osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza lub zespot Cushinga.

Wielokrotne i (lub) dlugotrwale miejscowe stosowanie kortykosteroidow w okolicy oczu moze
powodowac¢ za¢me, zwigkszone ci$nienie srodgatkowe lub zwigkszaé ryzyko za¢my.

Podczas stosowania miejscowych kortykosteroidow wystepowaty: atrofia skory, rozstepy, tradzik
rézowaty, okotoustne zapalenie skory, tradzik, rozszerzenie drobnych naczyn skornych, plamica,
nadmierne owlosienie i wolniejsze gojenie si¢ ran.

Migjscowo stosowane kortykosteroidy moga zwigkszaé¢ ryzyko nadkazen skory i infekcji
oportunistycznych.

Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksyanizolu, produkt leczniczy moze powodowaé miejscowa
reakcje skorna (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Produkt leczniczy moze powodowac niewielkiego stopnia podraznienie skory, oczu i blon sluzowych,
ze wzgledu na zawarto$¢ kwasu benzoesowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ekonazol hamuje aktywno$¢ cytochromu CYP3A4/2C9. Pomimo ograniczonego catkowitego wptywu
ekonazolu na organizm po zastosowaniu na skore, moga wystapi¢ interakcje majgce znaczenie
kliniczne i stwierdzano je podczas stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych. U pacjentéw
stosujacych doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna czy acenokumarol nalezy zachowac
ostroznos$¢ i monitorowaé dziatanie przeciwzakrzepowe. Dostosowanie dawkowania doustnych lekéw
przeciwzakrzepowych moze by¢ konieczne podczas stosowania produktu Pevisone i po zakonczeniu
jego podawania.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierz¢tach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Jednak ryzyko u
ludzi jest nieznane.

Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan oceniajgcych dziatania niepozadane podczas
stosowania produktu Pevisone u kobiet w okresie cigzy. Nie ma takze odpowiednich danych
epidemiologicznych.



W pierwszym trymestrze cigzy, produkt Pevisone nalezy stosowaé wylacznie, gdy jest to konieczne
dla zdrowia pacjentki. Podczas drugiego i trzeciego trymestru ciazy, produkt Pevisone, mozna
stosowa¢, gdy potencjalne korzysci przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

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

Karmienie piersig

Po doustnym podaniu ekonazolu azotanu szczurom, ekonazol i (lub) metabolity byly wydzielane do
mleka i byly wykrywane u karmionych noworodkow. Brak odpowiednich i dobrze kontrolowanych
badanh miejscowego zastosowania produktu Pevisone u kobiet karmiacych piersia (patrz punkt 5.3).
Nie wiadomo czy jednoczesne miejscowe zastosowanie na skore produktu Pevisone spowoduje
wystarczajace ogoélnoustrojowe wchtanianie, aby mozna byto wykry¢ go w mleku kobiety. Nalezy
zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn
Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo stosowania produktu Pevisone [ekonazolu azotan (1%) z triamcynolonu acetonidem
(0,1%)] oceniono u 182 dorostych oséb, ktore uczestniczyty w 4 badaniach klinicznych.

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi u dorostych byly: uczucie pieczenia skory (1,6%)
i podraznienie skory (1,6%).

Bezpieczenstwo stosowania produktu Pevisone [ekonazolu azotan (1%) z triamcynolonu acetonidem
(0,1%)] oceniono u 101 dzieci (w wieku od 3 miesiecy do 10 lat), ktore uczestniczyty w 1 badaniu
Klinicznym. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym u dzieci byt rumien (1%).

Dziatania niepozadane stwierdzone w badaniach klinicznych oraz zgtaszane po wprowadzeniu
produktu Pevisone do obrotu przedstawiono w Tabeli 1 wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz
czestosci wystgpowania, zgodnie z terminologia MedDRA:

Bardzo czgsto >1/10

Czgsto >1/100 do < 1/10
Niezbyt czesto > 1/1 000 do <1/100
Rzadko >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko <1/10 000

Tabela 1: Dzialania niepozadane stwierdzone stwierdzone w badaniach klinicznych oraz po
wprowadzeniu produktu Pevisone do obrotu

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwo$é

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Czesto Rumien*, uczucie pieczenia skory, podraznienie skory.

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy, kontaktowe zapalenie skory, atrofia skory, $wiad,
zhuszczanie skory, rozstgpy skory, telangiektazje,

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko Bol w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania

* u dzieci



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181CPL-02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Produkt Pevisone jest do stosowania wytacznie na skore. Kortykosteroidy stosowane na skorg,
wlacznie z triamcynolonem moga wchiania¢ si¢ w ilosci wystarczajacej, aby wywola¢ objawy
ogolnoustrojowe.

W razie przypadkowego spozycia, nalezy zastosowac leczenie objawowe. W razie przypadkowego
dostania si¢ produktu do oczu nalezy przemy¢ czysta woda lub roztworem izotonicznym soli i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, gdy objawy nie ustgpia.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwgrzybicze do stosowania miejscowego na skore,
zawierajace pochodng triazolu w potaczeniu z innymi lekami.
Kod ATC: DO1AC20

Ekonazolu azotan jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego, pochodng triazolu, o
szerokim spektrum dziatania przeciwgrzybiczego. Dziata na dermatofity drozdzy i plesnie, rOwniez na
bakterie Gram-dodatnie.

Ekonazolu azotan niszczy btony komoérkowe, zwigksza przepuszczalno$¢ komorki grzybow,
doprowadzajac do zniszczenia wewngtrzkomorkowych bton cytoplazmatycznych.

Triamcynolonu acetonid jest syntetycznym kortykosteroidem o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswigdowe i
obkurczajace naczynia krwionos$ne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym podaniu na skorg, wchtanianie ekonazolu azotanu do krazenia ogélnoustrojowego jest
bardzo mate. Pomimo, ze wigkszo$¢ zastosowanego leku pozostaje na powierzchni skory, jego
stezenia w warstwie rogowej naskorka i §rodkowej warstwie skory przekraczajg warto$¢ potrzebng dla
minimalnego zahamowania wzrostu dermatofitdéw. Mniej niz 1% podanej dawki wykryto w moczu i
kale.

Stopien przezskornego wchianiania miejscowo stosowanych kortykosteroidow jest uzalezniony od
wielu czynnikow, jak podloze, integralnos¢ bariery naskorka i stosowanie zamknigtych opatrunkow.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy sa wchtaniane przez zdrowa, nieuszkodzong skore. W
zapaleniu i (lub) innych procesach chorobowych ich wchtanianie do organizmu nasila sie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (szkodliwo$¢ ekonazolu na ptod i
powstawanie wad rozwojowych po triamcynolonie) patrz punkt 4.6.

Ekonazolu azotan

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano wywotywania wad rozwojowych przez ekonazolu azotan,
lecz byt on szkodliwy dla ptodow gryzoni, po podaniu matkom podskérnie dawek 20mg/kg mc./dobe
oraz doustnie dawek 10mg/kg mc./dobe. Znaczenie tego odkrycia dla ludzi jest nieznane.
Ogolnoustrojowe wchtanianie ekonazolu jest niewielkie (<10%) po miejscowym zastosowaniu na
nieuszkodzong skorg u ludzi.

Po doustnym podaniu ekonazolu azotanu szczurom, ekonazol i (lub) metabolity byly wydzielane do
mleka i byly wykrywane u karmionych noworodkow. Nie wiadomo czy miejscowe zastosowanie na
skore ekonazolu azotanu spowoduje wystarczajace ogolnoustrojowe wchianianie ekonazolu, aby
mozna bylo wykry¢ go w mleku kobiety.

Triamcynolonu acetonid

Zastosowanie triamcynolonu podczas cigzy (w zakresie ludzkich dawek terapeutycznych oraz
wyzszych) wigzato si¢ z wystepowaniem rozszczepu podniebienia u potomstwa myszy, SZCzurow,
krolikow i chomikow oraz niedorozwoju ptuc u szczurow. U naczelnych (z wyjatkiem ludzi)
zastosowanie triamcynolonu (w dawkach <1 do 20 krotnosci dawki klinicznej) wigzalo si¢ z wptywem
na osrodkowy uktad nerwowy, zaburzeniami rozwoju cewy nerwowej, nieprawidlowos$ciami w
zakresie twarzoczaszki i szkieletu oraz opdznieniem rozwoju. Ograniczone dane literaturowe
wskazujg, ze u ludzi wchiania si¢ do organizmu do 5% triamcynolonu podanego miejscowo na skore.

Brak odpowiednich badan u zwierzat z zastosowaniem triamcynolonu podczas laktacji. Nie wiadomo
czy miejscowe zastosowanie na skore triamcynolonu spowoduje wystarczajgce ogdlnoustrojowe
wchtanianie triamcynolonu, aby mozna byto wykry¢ go w mleku kobiety.

Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan oceniajgcych dziatanie karcynogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25 C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywicg epoksydowa, zamknigta membrang oraz zakrgtka PP

lub PE, zawierajaca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.
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