SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Pevaryl Depot 150 mg skeidarstilar og Pevaryl 1% krem.

2. INNIHALDSLYSING

Skeidarstill: Econazolnitrat 150 mg.
Krem: Econazolnitrat 1%.

Hjalparefni med pekkta verkun
Krem
Bensosyra 2 mg, batylhydroxyanisol 0,052 mg.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Samsetta pakkningin inniheldur einn skeidarstil og 15 g af kremi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Leggangabdlga og skapabodlga af voldum gersveppa.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Pegar um er ad raeda sveppasykingar i leggéngum, samhlida sveppasykingum & sképum, spéng og
umbhverfis endaparmsop er melt med samtimis notkun skeidarstila og krems.

150 mg skeidarstill: Setja & skeidarstilinn hatt i leggdng ad kvoldi fyrir svefn.

1% krem: Berid punnt lag af kremi & svaedid i kringum leggangaop og endaparmsop 2-3 sinnum a dag.
Medferdin a ad vara par til 6peaegindin eru horfin og i 3 daga til vidbétar.

Medhondlun maka: Pvoid redur og forhid med volgu vatni og berid sidan Pevaryl 1% krem &
2 sinnum & dag par til peegindi hverfa og i 3 daga eftir pad.

Pungadar konur &ttu ad pvo hendur vandlega adur en notkun Pevaryl Depot skeidarstila hefst (sja
kafla 4.6, fyrir frekari leidbeiningar, par & medal takmarkanir vegna notkunar a medgdngu).

4.3 Frabendingar
Ofneaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Einungis til notkunar i leggdng. Pevaryl Depot skeidarstila og Pevaryl krem ma ekki nota i augu eda
munn.

Pevaryl Depot og Pevaryl krem innihalda efni i oliugrunni sem getur skemmt latexhettur og
latexverjur og par med dregid Ur 6ryggi vid notkun peirra. Pvi skal ekki nota Pevaryl Depot
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skeidarstila og Pevaryl krem samtimis latexhettum eda latexverjum. Sjuklingar sem nota
sedisdrepandi lyf skulu radfeera sig vid leekni, par sem stadbundin medferd i leggdngum getur gert
seedisdrepandi lyf ovirkt.

Pevaryl Depot skeidarstila og Pevaryl krem mé ekki nota samhlida annarri innvortis eda Gtvortis
medferd kynfera. Ef einhver merki um ertingu eda ofnaeemi koma fram skal hatta medferd.

Sjuklingar sem eru med ofnaemi fyrir imidazoli hafa einnig greint fra ofnaemi fyrir econazolnitrati.

Pevaryl krem inniheldur bensdsyru sem getur haft veeg ertandi ahrif & hud, augu og slimhua.
Bensosyra getur aukid & gulu (gulnun hudar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

Pevaryl krem inniheldur batylhydroxyanisél sem getur valdid stadbundnum aukaverkunum i hud (t.d.
snertiofneemi) eda haft ertandi ahrif & augu og slimhua.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Econazol er pekktur CYP3A4/2C9 hemill. bratt fyrir takmarkad altaekt (systemic) adgengi, eftir
notkun i leggong, 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 gaeta varudar og fylgjast oftar med blédstorknun (INR). Naudsynlegt getur reynst ad
adlaga skammta segavarnarlyfja til inntoku, beedi medan & medferd med econazoli stendur og eftir ad
henni lykur.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannséknir hafa ekki synt ad econazolnitrat hafi vanskdpunarvaldandi ahrif en synt var fram 4 ad
pad hafdi eiturverkun & fostur i nagdyrum pegar médurdyr fengu annars vegar 20 mg/kg/sélarhring
skammt undir hud og hins vegar 10 mg/kg/sélarhring skammt um munn. Ekki er vitad um mikilveegi
pessara nidurstadna med tilliti til manna. Eftir stadbundna notkun & heila hid hja ménnum er altaekt
frasog econazols Iitid (<10%).

Vegna frasogs fra leggdngum ma ekki nota Pevaryl & fyrsta pridjungi medgdéngu nema samkvaemt
leeknisradi. Pevaryl ma nota a 68rum og sidasta pridjungi medgodngu ef hugsanlegur avinningur fyrir
maodur vegur pyngra en moguleg haetta fyrir fostrid.

Brjdstagjof

Eftir ad econazolnitrat var gefid mjdlkandi rottum um munn skildist econazolnitrat og/eda umbrotsefni
pess Gt i mjolk og greindist hja afkvemum sem voru & spena. EkKi er vitad hvort econazolnitrat skiljist
Ut i brjéstamjdlk. Geeta skal varadar vid notkun Pevaryl Depot skeidarstila og Pevaryl krems hja
konum med barn & brjosti.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Ekki hefur verid greint fra ahrifum & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Oryggi Pevaryl krems og skeidarstila var metid hja 3.630 einstaklingum sem voru patttakendur i
32 kliniskum ranns6knum. A grundvelli dryggisupplysinga tr pessum rannséknum voru algengustu
aukaverkanir sem greint var fra, (tioni i présentum) kladi (1,2%) og svidi (1,2%). Taflan hér & eftir
synir aukaverkanir (ad framangreindum medtdldum) sem greint hefur verid fra vid notkun Pevaryl
krems og skeidarstila i kliniskum rannséknum og vid eftirfylgni eftir markadssetningu.

Tidni er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100, <1/10), sjaldgaefar
(=1/1.000, <1/100), mjog sjaldgaefar (=1/10.000, <1/1.000), koma drsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni
ekki pekkt (ekki heegt ad &atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 1: Aukaverkanir

Aukaverkanir
Tioniflokkur
Liffeeraflokkur . Mjdg sjaldgeefar
Algengar Sjaldgeefar P,
(>1/100, <1/10) |(>1/1.000, <1/100) (iﬁoogg()) riontekdperid
Onamiskerfi Ofnami
Ofsabjuagur
. L Klaai, - . . Ofsakladi
H6 og undirhud Svidi Utbrot Hudrodi Snertihuabolga
Huaflégnun
/Exlunarfzeri og Svidi i skdpum og
brjost leggbngum
QLIJrI?ae\?enr?(;nir 0 Verkur & ikomustad
Jukaverkanir ég Erting & ikomustad
© proti 4 ikomustad
ikomustad

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. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Buist er vid ad aukaverkanir tengdar ofskdmmtun eda rangri notkun Pevaryl Depot skeidarstils og
Pevaryl krems séu paer sému og taldar eru upp i kafla 4.8 (Aukaverkanir).

Pevaryl Depot og Pevaryl krem er eingdngu etlad til Gtvortis notkunar. Ef pad er tekid inn fyrir slysni
skal gripa til adgerda i samraemi vid einkenni. Ef lyfid er dviljandi borid i augu skal pvo pau med
hreinu vatni eda saltlausn og leita til l&eknis ef einkenni eru vidvarandi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid sykingum i kynfeerum kvenna (antiinfectiva/antiseptica) nema bléndur
meod barksterum, ATC flokkur: GO1AFO05.

Synt hefur verid fram & breida sveppaeydandi verkun gegn hudsveppum, gersveppum og myglu-
sveppum. Einnig hefur verid synt fram & kliniskt marktaek ahrif gegn Gram-jakveedum bakterium.

Econazolnitrat verkar med pvi ad skemma frumuhimnuna. Gegndraepi frumuhimnu sveppsins eykst.
Innanfrumuhimnur i umfryminu skemmast. Liklegur verkunarstadur er acylhépur émettadra fitusyra i
fosfolipidum himnanna.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir notkun i leggong frasogast econazol litid hja ménnum. Hamarkspéttni econazols og/eda
umbrotsefna pess i plasma eda sermi nadist 1-2 sélarhringum eftir notkun og var um pad bil

20-40 ng/ml fyrir krem og 65 ng/ml fyrir 150 mg skeidarstila. Um pad bil 5-7% af gefnu econazoli
frasogudust eftir notkun krems og 5% eftir notkun skeidarstila.


http://www.lyfjastofnun.is/

Econazol og/eda umbrotsefni pess i blodrasinni eru ad miklu leyti bundin sermispréteinum (>98%).
Econazol 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

Ekki liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem taldar eru skipta mali fyrir kliniskt 6ryggi,
umfram peer upplysingar sem fram koma i 6drum kéflum pessarar Samantektar 4 eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Skeidarstill: Polygel, kisiltvioxio, Witepsol H19 (hardfeiti), Wecobee FS (hardfeiti), stearylheptanoat.

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

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu
Geymid ekki vid haerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Samsett pakkning inniheldur:

1 Pevaryl Depot 150 mg skeidarstil

Tlpu med 15 g af Pevaryl 1% kremi

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Pevaryl Depot litar ekki f6t og pad ma pvo af med sapu og vatni.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Trimb Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm
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8. MARKADSLEYFISNUMER

MTnr 960119 (IS)



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 7. nbvember 1996.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. juli 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

13. januar 2021.



