SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pevaryl 1% krem.

2.  INNIHALDSLYSING
Econazolnitrat 1%.

Hjalparefni med pekkta verkun
Bensosyra 2 mg, butylhydroxyanisol 0,052 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Sveppasyking (hudsveppasykingar af voldum 7richophyton, Epidermophyton og Microsporum
tegunda), hvitsveppasyki (candidiasis), litbrigdasveppasyking (pityriasis versicolor).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Til stadbundinnar medferdar a huo.

Fullordnir og born eldri en 10 ara:

Berid Pevaryl 4 sykt hudsvaodi ad morgni og ad kvoldi.

Nuddid kreminu varlega inn med fingri.

Fyrir medferd vid fotsveppum skal pvo faeturna og purrka pa vel.

Medferdin 4 ad vara i minnst 2 vikur eftir ad einkennin eru horfin.

Vid sykingu 4 hondum er malt med ad kremid sé borid 4 eftir hvern handpvott.

Ekki ma nota lyfid handa bérnum yngri en 10 ara an samrads vio leekni.

Pevaryl krem hentar vel til medferdar vid 61lum hudsveppasykingum an tillits til tegundar eda
stadsetningar.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Einungis til Gtvortis notkunar. Pevaryl krem ma ekki nota i augu eda munn. Geta skal sérstakrar
varudar vid medhondlun nalegt augum.

Pevaryl krem inniheldur bensdésyru sem getur haft vaeg ertandi ahrif 4 hd, augu og slimhtd.
Bensosyra getur aukid 4 gulu (gulnun htidar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

Pevaryl krem inniheldur butylhydroxyanisol sem getur valdid stadbundnum aukaverkunum i hao (t.d.
snertiofneemi) eda haft ertandi ahrif 4 augu og slimhud.

Ef einhver merki um ertingu eda ofnemi koma fram skal hatta medferd.



4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Econazol er pekktur CYP3A4/2C9 hemill. bratt fyrir takmarkad alteekt (systemic) adgengi, eftir
notkun & hd, geta komid fram kliniskt mikilveegar milliverkanir og greint hefur verid fra peim hja
sjuklingum sem notudu segavarnarlyf til inntdku, t.d. warfarin og acenocumarol. Hja pessum
sjuklingum skal geeta varudar og fylgjast oftar med blédstorknun (INR). Naudsynlegt getur reynst ad
adlaga skammta segavarnarlyfja til inntéku, beedi medan 4 medferd med econazoli stendur og eftir ad
henni lykur.

4.6 Frjosemi, meoganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannsoknir hafa ekki synt ad econazolnitrat hafi vanskopunarvaldandi ahrif en synt var fram 4 ad
pad hafdi eiturverkun & fostur 1 nagdyrum pegar modurdyr fengu annars vegar 20 mg/kg/solarhring
skammt undir hid og hins vegar 10 mg/kg/s6larhring skammt um munn. Ekki er vitad um mikilvegi
pessara nidurstadna med tilliti til manna. Eftir stadbundna notkun & heila htd hja moénnum er altaekt
frasog econazols 1itid (<10%). Ekki eru fyrirliggjandi fullnegjandi vel styrdar rannsoknir a
aukaverkunum af notkun Pevaryl krems hja pungudum konum og engar adrar mikilvegar
faraldsfreedilegar rannsoknir eru fyrirliggjandi. Vegna alteks frasogs mé ekki nota Pevaryl krem a
fyrsta pridjungi medgdngu nema samkveaemt leknisradi. Pevaryl krem ma nota 4 60rum og sidasta
pridjungi medgdngu ef hugsanlegur avinningur fyrir modur vegur pyngra en moguleg heetta fyrir
fostrid.

Brjostagjof

Eftir ad econazolnitrat var gefid mjolkandi rottum um munn skildist econazolnitrat og/eda umbrotsefni
pess ut i mjolk og greindist hja atkvemum sem voru 4 spena. Ekki er vitad hvort notkun Pevaryl
krems 4 hud geti orsakad pad mikid alteekt frasog econazols ad pad finnist i meelanlegu magni i
brjéstamjolk. Geta skal vartdar vid notkun Pevaryl krems hja konum med barn a brjosti.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Ekki hefur verid greint fra dhrifum 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Upplysingar ur kliniskum rannsoknum

Oryggi econazolnitrat krems (1%) og econazolnitrat fleytis (1%) var metid hja 470 einstaklingum sem
voru patttakendur i 12 kliniskum rannsoknum og fengu ad minnsta kosti einn skammt af 60ru hvoru
lyfjaforminu. A grundvelli 6ryggisupplysinga ur pessum rannsoknum voru algengustu aukaverkanirnar
sem greint var fra (> 1% tidni), (tidni i prosentum): kladi (1,3%), svidi (1,3%) og verkur (1,1%).
Taflan hér 4 eftir synir aukaverkanir (ad framangreindum medtdldum) sem greint var fra vid notkun
Pevaryl lyfjaforma sem notud eru 4 hd i kliniskum rannséknum og vid eftirfylgni eftir
markadssetningu.

Tioni er skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgafar
(21/1.000, <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000, <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni
ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

{ toflunni, hér fyrir nedan, yfir aukaverkanir af notkun Pevaryl 4 formi til notkunar 4 hud eru taldar
upp allar aukaverkanir af pekktri tidni (algengar og sjaldgeefar) sem fengist hafa ur kliniskum
rannsoknum og allar aukaverkanir af 6pekktri tidni sem fengist hafa vid eftirfylgni eftir
markadssetningu.



Tafla 1: Aukaverkanir

Aukaverkanir
Liffeeraflokkur Tli?nlﬂokkur
Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
(>1/100, <1/10) (>1/1.000, <1/100)
Onaemiskerfi Ofneemi
Ofsabjugur
Snertihudbolga
, ey K1401 , . Utbrot
Hu6 og undirhid Svidi H(0rooi1 Ofsaklddi
Bl60rur
Huoflognun
IAlmennar
aukaverkanfr 0g Verkur Obaeglpdl
aukaverkanir a broti
ikomustao

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Pevaryl krem er eingdngu atlad til utvortis notkunar. Ef pad er tekid inn fyrir slysni skal gripa til
adgerda i samraemi vid einkenni. Ef lyfio er dviljandi borid i augu skal pvo pau med hreinu vatni eda
saltlausn og leita til laeknis ef einkenni eru vidvarandi.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sveppalyf til stadbundinnar tvortis notkunar, imidazol- og triazolafleidur,
ATC flokkur: DO1ACO3.

Econazolnitrat er sveppalyf af imidazolflokki med svipud érverueydandi ahrif og ketoconazol. bad
hefur ahrif 4 nymyndun ergosterols og breytir par med gegndreepi frumuhimna hja nemum sveppum.
Econazolnitrat er sveppaheftandi vio pa péttni sem naest vid radlagda notkun lyfsins.

{ in vitro rannséknum hefur econazolnitrat breidvirk ahrif gegn hudsveppum (Trichophyton rubrum,
Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum canis, Microsporum audouini,
Microsporum gypseum) og gersveppum (Candida albicans, Pityrosporum orbiculare) og vissum
Gram-jakvadum bakterium.


http://www.lyfjastofnun.is/

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir stadbundna notkun 4 hud hja heilbrigdum einstaklingum er alteekt (systemic) frasog econazols
litid. Enda pott meirihluti kremsins sitji eftir & yfirbordi hudarinnar hefur péttni econazolnitrats
hornlagi hudarinnar reynst vera miklu meiri en lagmarks sveppahamlandi péttni fyrir hidsveppi.

Dreifing
Econazol og/eda umbrotsefni pess 1 blodrasinni eru ad miklu leyti (>98%) bundin sermisproteinum.

Umbrot
Econazol sem berst 1 bl6drasina umbrotnar ad mestu leyti med oxun, aminsviptingu og/eda

O-alkylsviptingu og brotthvarf umbrotsefnanna verdur sidan um nyru og i haegdum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensosyra (E 210), paraffinolia, butylhydroxyanisol, oleoylmakrogolglycerid, Pegoxol-7-stearat,
hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altapa sem inniheldur 30 g.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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