1. HEITI LYFS

Pevisone 1 mg/g + 10 mg/g krem.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert gramm af kremi inniheldur triamcinolonacetonid 1 mg og econazolnitrat 10 mg.

Hjalparefni med pekkta verkun
Bensosyra (E210) 2 mg og butylhydroxyanisol (E320) 0,2 mg.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Upphafsmedferd vid sveppasykingum i hid med exembreytingum, klada og ertingu.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Til stadbundinnar medferdar & hud.

Bera skal Pevisone & sykta htidsveaedid i punnu lagi kvolds og morguns. Einungis skal nota kremid i
upphafi medferdar, par til sjuklingurinn telur ad kladi og svidi sé lidinn hja. Medferdin & ekki ad vara
lengur en i 10 daga pvi lengri, samfelld medferd hefur i for med sér haettu & hudryrnun, einkum i
hadfellingum. Veita skal framhaldsmedferd med lyfi sem adeins inniheldur sveppalyf, t.d.
econazolnitrat. Til ad fyrirbyggja endurkomu sykingar & framhaldsmedferdin ad vara i minnst 2 vikur
eftir ad bata er nad.

Eftir samfellda langtimanotkun stadbundinna barkstera, of tida notkun peirra eda notkun & Gtbreiddum
svaedum er hugsanleg hetta fyrir hendi a ad fa frahvarfsheilkenni vegna stadbundinnar steranotkunar
(e. topical steroid withdrawal syndrome, TSW) pegar hatt er ad nota lyfid skyndilega (sja kafla 4.4 og
4.8). Haegt er ad koma i veg fyrir petta med pvi ad hatta notkun lyfsins smam saman eftir
langtimamedferd, i stad pess ad stédva medferdina skyndilega.

4.3 Frabendingar

R&srodi (rosacea) og hidbolga i kringum munn (perioral dermatitis).

Ofneaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Eins og & vid um adra barkstera ma ekki nota Pevisone pegar akvednir sjukdomar i hud eru til staoar,
eins og berklar, hlaupabdla, herpes simplex eda adrar veirusykingar i hudinni.

Jafnframt ma ekki nota Pevisone & hudsvadi par sem nylega hefur verid gefin inndzling med béluefni.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

- Einungis til Gtvortis notkunar. Pevisone ma hvorki nota i augu né taka inn.
- Heetta skal medferdinni ef fram koma vidbrogd sem benda til ofnaemis eda ertingar vegna efna.
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- Barksterar sem bornir eru 4 h(d geta frasogast i naegjanlegu magni til ad valda alteekum
einkennum, p.m.t. baelingu a starfsemi nyrnahettna. Margir pettir geta aukid alteekt frasog, t.d.
aburdur & stor hudsvaedi, dburdur & skaddada had, notkun loftpéttra umblda og langvarandi
medferd.

- Born geta verid nemari en eldri sjuklingar fyrir baelingu & undirstuku-heiladinguls-
nyrnahettubodleidinni (HPA (hypothalamic-pituitary-adrenal) axis) og Cushings heilkenni af
vOldum barkstera til Utvortis notkunar vegna heerra hlutfalls hidsveaedis midad vid likamspyngd.
Geeta skal varudar pegar Pevisone er notad hja bérnum og heetta skal medferd ef fram koma
merki um balingu @ HPA-bodleidinni eda Cushings heilkenni.

- Endurtekin notkun og/eda langvarandi medferd med barksterum til Gtvortis notkunar & svaedio
umhverfis augun (periorbital) getur valdid dreri, haekkudum prystingi i auga eda aukinni hattu &
glaku.

- Barksterar til Utvortis notkunar tengjast hudpynningu og hadryrnun, hudrdkum (striae), rosroda,
hadbdlgu umhverfis munn (perioral dermatitis), prymlabdlum, hareedavikkun, purpura,
ofheringu og seinkun & gréanda sara.

- Barksterar til Gtvortis notkunar geta aukid hettu a yfirbordssykingum i hid eda
teekifeerissykingum.

- Samfelld langtima- eda dvideigandi/rong Gtvortis notkun stera getur valdid endurkomu einkenna
eftir ad medferd er hatt (einkenni frahvarfa Gtvortis stera e. topical steroid withdrawal
syndrome). Vid endurkomu geta alvarlegri einkenni komid fram i formi htidbélgu med miklum
roda, svida- og brunatilfinningu sem getur dreifst & staerra sveedi en var til medferdar adur. Likur
aukast ef medferdarsveedi er a vidkemari sveedum svo sem andliti og lidamétum. Ef einkenni
koma aftur fram innan daga eda vikna eftir arangursrika medferd atti ad gruna frahvorf. Geeta
skal varudar vio aframhaldandi medferd og leita skal radlegginga laeknis i slikum tilfellum eda
skoda moguleika & 6drum medferdarirraedum.

Hjalparefni
Lyfid inniheldur 30 mg af bensésyru i hverri 15 g tapu sem jafngildir 2 mg/g og 60 mg af bensdsyru i
hverri 30 g tapu sem jafngildir 2 mg/g.

Bensdsyra getur valdid stadbundinni ertingu og getur aukid a gulu (gulnun hidar og augna) nybura
(allt ad 4 vikna).

Lyfid inniheldur butylhydroxyanisél sem getur valdid stadbundnum hadvidbrogdum (t.d.
snertihiobélgu) eda ertingu i augum og slimhimnum.

Sjontruflanir
Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur feer

einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaeknis til ad
meta mogulegar asteedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjukdomar a bord vid midleegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.

4.5  Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Econazol er pekktur CYP3A4/2C9- hemill. Vegna takmarkads altaeks adgengis vid notkun a hao er
oliklegt ad kliniskt mikilveegar milliverkanir eigi sér stad en p6 hefur verid greint fra peim vid notkun
segavarnarlyfja til inntdku. Pess vegna skal geeta vartdar og fylgjast med bl6dpynningarahrifum hja
sjuklingum sem nota segavarnarlyf til inntoku (t.d. warfarin eda asenokumarol). Naudsynlegt getur
verid ad adlaga skammt segavarnarlyfja til inntoku medan & medferd med Pevisone stendur og eftir ad
henni lykur.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga og frjosemi
Engar fullnzgjandi eda vel styrdar rannsoknir hafa verid gerdar vardandi aukaverkanir vid notkun
Pevisone & medgodngu. Auk pess eru ekki fyrirliggjandi adrar mikilveegar faraldsfraedilegar

upplysingar.

Pevisone ma einungis nota a medgongu ef moégulegur avinningur fyrir mddurina vegur pyngra en
hugsanleg &heetta fyrir fostrid. Lyf af pessum flokki & ekki ad nota i miklu magni, til ad medhdndla
stor hudsvaedi eda i lengri tima hja pungudum sjuklingum.

Econazolnitrat

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sjé kafla 5.3). Mikilveegi pessara nidurstadna med
tilliti til manna er ekki pekkt. Altekt frasog econazols er litid (<10%) eftir stadbundna notkun & heila
had hja ménnum.

Nidurstddur ur rannséknum med econazoli & a&xlun syndu ekki fram & nein ahrif a frjosemi.

Triamcinolonacetonid

Dyrarannséknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3). Takmarkadar birtar upplysingar gefa til
kynna ad allt ad 5% triamcinolons sem borid er stadbundid & hud frasogist alteekt hja ménnum.

Ekki eru til upplysingar um frjosemi.

Brjostagjof

Engar fullnzgjandi eda vel styrdar rannsoknir hafa verid gerdar vardandi aukaverkanir vid notkun
Pevisone medan a brjostagjof stendur. Geeta skal vartdar vid notkun Pevisone hja konum med barn a
brjosti.

Econazolnitrat

Eftir ad mjdlkandi rottum var gefid inn econazolnitrat skildist econazol og/eda umbrotsefni pess Ut i
mjolk og fannst i ungum sem voru & spena. EKKi er vitad hvort notkun econazolnitrats til Gtvortis
notkunar & hao geti valdid negjanlegu alteeku frasogi econazols til ad pad finnist i malanlegu magni i
brj6stamjélk hja monnum.

Triamcinolonacetonid

Engar fullnzegjandi dyrarannséknir hafa komid fram vardandi notkun triamcinolons medan & spenagjof
stendur. Ekki er vitad hvort stadbundin notkun triamcinolons 4 hid getid valdid negjanlegu alteeku
frasogi hja monnum til ad pad finnist i malanlegu magni i brjéstamjélk hja ménnum.

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Oryggi Pevisone krems var metid hja 182 fullordnum sem toku patt i 4 kliniskum rannséknum. A
grundvelli heildaréryggisupplysinga ur pessum klinisku ranns6knum voru algengustu aukaverkanir
(tidni >1%) sem greint var fra (tidni i %) svidatilfinning i hid (1,6%) og erting i hid (1,6%). Oryggi
Pevisone krems hefur einnig verid metid i kliniskum rannséknum & bérnum & fra 3 méanada til 10 ara
(n=101). Algangasta aukaverkunin (tioni >1%) sem greint var fra (tidni i %) var rodi (1,0%).
Almennt virdist 6ryggi notkunar Pevisone vera sambarilegt hja bérnum og fullordnum.
Ofangreindar aukaverkanir og aukaverkanir sem greint hefur verid fra i kliniskum rannséknum (baedi
hja fulloronum og bérnum) eda vid kliniska notkun Pevisone eru taldar upp i t6flunni hér & eftir.
Aukaverkanirnar eru taldar upp samkveemt eftirfarandi tioni:

Mjog algengar (>1/10)



Algengar (>1/100 til <1/10)

Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

Tafla 1: Aukaverkanir
Aukaverkanir

Lifferaflokkur Algengar Tindni
(>1/100 til <1/10) Tioni ekki pekkt
Onamiskerfi Ofnami
Ofnaemisbjagur
Snertihtdbdlga
Rogi**
Hadryrnun
KIadi
Svidatilfinning i had Haaflognun
Ha6 og undirhtd Erting i hao . ,Huérak,lr
Rodi* . Utvikkun hareda
Frahvarfseinkenni — rodi i hto sem
mogulega neer Gt fyrir fyrra
medferdarsvadi, bruna- eda
svidatilfinning, kl&di, hudflégnun,
vessandi graftarbdlur. Sja kafla 4.4.
Almennar aukgve’rkanlr Verkur & ikomustad
og aukaverkanir & Bolaa 4 i
- 6lga & ikomustad
ikomustad
Augu Pokusyn (sja kafla 4.4)

* Vardandi aukaverkunina ,,rodi* pa & tidnin ,,Algengar* vid um born.
** Vardandi aukaverkunina ,,rodi*“ pa a tidnin ,,Tioni ekki pekkt* vid um fullordna.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Pevisone er eingdngu etlad til notkunar a hiud. Barksterar sem bornir eru & hd, p.m.t. triamcinolon,
geta frasogast i naegjanlegu magni til ad valda alteekum ahrifum.

Ef lyfio er tekid inn skal medhdndlun midast vid einkennin. Ef Pevisone er fyrir slysni borid i augu
skal skola augun med hreinu vatni eda saltlausn. Leita skal leeknishjalpar ef einkennin eru vidvarandi.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Breidvirk sveppalyf + i medallagi sterkir (flokkur I1) sykursterar, ATC flokkur:
D01AC20.

Triamcinolonacetonio er i medallagi sterkur sykursteri - afleida prednisolons. Verkunarhattur er ekki
ao fullu pekktur. Triamcinolonacetonid hefur bolgueydandi, ofneemisbzlandi og kladastillandi ahrif.

Econazolnitrat er sveppalyf af flokki imidazola, med svipud drverueydandi ahrif og ketoconazol. bad
truflar myndun ergosterols og breytir par med gegndraepi frumuhimnunnar hja sveppum sem eru
naemir fyrir lyfinu. Econazolnitrat er sveppaheftandi vid pa péttni sem naest vid kliniska notkun.

I in vitro rannsoknum hefur komid i ljos ad econazolnitrat hefur breidvirk ahrif gegn dermatophytum
(Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum canis,
Microsporum audouini, Microsporum gypseum) og gersveppum (Candida albicans, Pityrosporum
orbiculare) og sumum Gram-jakvaedum bakterium.

5.2 Lyfjahvorf
Barksterar til Gtvortis notkunar geta frasogast um heilbrigda, éskaddada hd.

Barksterar bindast plasmapréteinum i mismunandi miklum meeli. Umbrot verda fyrst og fremst i lifur
og atskilnadur um nyrun.

Eftir stadbundna notkun & had hja heilbrigdum einstaklingum frasogast econazol litid at i bl6drasina.
Jafnvel pétt meirihluti lyfsins sitji eftir & yfirbordi hudarinnar, hefur péttni econazolnitrats i hornlagi
hadarinnar reynst vera miklu meiri en minnsta heftipéttni fyrir dermatophyta.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Econazol

Adeins komu fram forklinisk &hrif vid Gtsetningu sem var téluvert herri en hamarks klinisk Gtsetning,
sem gefur til kynna litid vaegi vid kliniska notkun.

Triamcinolon

Triamcinolon (i medferdarskommtum og steerri skdmmtum en fyrir menn) hefur tengst klofnum gémi
hj& afkvaeemum, pegar pad var gefid misum, rottum, kaninum og homstrum med fangi, og vanproska
lungna hjé rottum. Hja primétum, sem ekki eru menn, hefur gjof triamcinolons (i skommtum

<1 til 20-faldur kliniskur skammtur) tengst ahrifum a midtaugakerfid, géllum a taugapipu (neural
tube), fravikum & beinmyndun héfudkdpu og andlits og beinagrindar og vaxtarbzlingu.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Pegoxol-7-stearat, oleoylmacrogolglyserid, paraffinolia, bensosyra (E210), tvinatriumedetat,
batylhydroxyanisol (E320), hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki
A ekKi vid.

6.3 Geymslupol
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6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Alttpa sem inniheldur 15 g eda 30 g.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipj6o

8. MARKABSLEYFISNUMER

MTnr 860169 (IS)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 1. oktéber 1988.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. névember 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. mai 2023.



