Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Pevaryl Depot samsett pakkning: Pevaryl Depot 150 mg skeidarstill, Pevaryl 1% krem
econazolnitrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pevaryl Depot samsetta pakkningu og vid hverju han er notud
Adur en byrjad er ad nota Pevaryl Depot samsetta pakkningu

Hvernig nota & Pevaryl Depot samsetta pakkningu

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pevaryl Depot samsetta pakkningu

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Pevaryl Depot samsetta pakkningu og vid hverju han er notud

Pevaryl Depot samsett pakkning er notud vid sveppasykingum i leggéngum.

Til sjalfsmedhondlunar vid sveppasykingum faest Pevaryl Depot samsett pakkning &n lyfsedils fyrir
konur, sem hafa &dur fengid medferd & vegum laknis vid sveppasykingu i leggdngum og fa sému

einkenni ad nyju.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

Leitid til laeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Pevaryl Depot samsetta pakkningu

Ekki méa nota Pevaryl Depot samsetta pakkningu

Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir econazolnitrati eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Pevaryl Depot inniheldur efni i oliugrunni sem getur haft ahrif & latexhettur og latexverjur og dregid ar
oryggi vid notkun peirra. bvi skal ekki nota Pevaryl Depot samtimis latexhettum eda latexverjum.

Pevaryl Depot getur gert seedisdrepandi lyf dvirkt, radferdu pig vid leekninn um notkun seedisdrepandi
lyfja.

Pevaryl Depot mé ekki nota samhlida annarri medferd i eda a kynfeerum.

Ef fram koma merki um ertingu eda ofneemi skal hetta medferdinni.



Heettu ad nota Pevaryl Depot og hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pd finnur fyrir einhverju
eftirfarandi einkenna (ofnaéemisbjug)

« prota i andliti, tungu eda halsi

« kyngingarerfidleika

+ ofna@misutbrot og 6ndunarerfidleika

Leitio rada hja lekni ef:

- enginn bati hefur komid fram eda ef einkenni versna innan 3 daga fra pvi ad medferd hofst.
- einkennin eru ekki ad fullu horfin innan 7 daga fra pvi ad medferd hofst.

- einkennin koma fram ad nyju oftar en 2 sinnum & 6 méanada timabili.

Notkun annarra lyfja samhlida Pevaryl Depot
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef Pevaryl Depot er notad samhlida sumum 6drum lyfjum getur pad haft ahrif & verkunina. bvi skal
ekki nota Pevaryl Depot samhlida eftirfarandi lyfjum an pess ad tala vid leekninn eda lyfjafreeding
fyrst:

- bl6dpynnandi lyf (warfarin, acenokumarol).

Medganga og brjostagjof
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Medganga

Pevaryl Depot ma ekki nota a fyrsta pridjungi medgdngu nema samkvaemt leeknisradi. Pevaryl Depot
ma nota & 6drum og sidasta pridjungi medgdngu ef hugsanlegur avinningur fyrir médurina vegur
pyngra en moguleg heetta fyrir fostrid.

Brjdstagjof
Ekki er pekkt hvort Pevaryl Depot eda Pevaryl krem berast i brjostamjolk. Radferdu pig vid lekni
adur en pu notar Pevaryl Depot eda Pevaryl krem medan pu ert med barn & brjosti.

Akstur og notkun véla
Pevaryl Depot eda Pevaryl krem hafa engin pekkt ahrif & haefni til aksturs eda starfa sem krefjast
Oskertrar arvekni.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kodflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Pevaryl Depot samsett pakkning inniheldur bensésyru og butylhydroxyanisol

Pevaryl krem inniheldur 2 mg/g bensosyru. Bensosyra getur valdid stadbundinni ertingu. Bensdsyra
getur aukid & gulu (gulnun hadar og augna) nybura (allt ad 4 vikna).

Pevaryl krem inniheldur batylhydroxyanisél sem getur valdid stadbundnum hadvidbrégoum (t.d.
snertihiobélgu) eda ertingu i auga og slimhadum.

3. Hvernig nota & Pevaryl Depot samsetta pakkningu
Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid
skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.



Venjuleg notkun vid sykingum i leggéngum:

Skeidarstill 150 mg: Setjid skeidarstilinn hatt i leggéng (med oddmjda hlutann a undan) ad kvoldi fyrir
svefn. Eftir ad stilagrunnurinn i Pevaryl Depot hefur bradnad myndar hann hlaup og ur pvi losnar
virka efnid sidan.

pungadar konur attu ad pvo hendur vandlega &8ur en notkun skeidarstila hefst (sja kafla um
medgongu, fyrir frekari leidbeiningar, par & medal takmarkanir vegna notkunar & medgongu).

Krem 1%: Sama kvoéld og stillinn er notadur skal bera kremid a i kringum leggangaop og/eda &
skapabarmana. padan i fra skal bera kremid & 2-3 sinnum & dag. Halda skal medferdinni afram par til
6peegindin eru horfin og i 3 daga til vidbotar.

Hugsanleg medhéndlun maka:
Pvoid redur og forhtild med volgu vatni og berid Pevaryl krem & 2 sinnum & dag. Halda skal
medferdinni &fram par til 6paegindin eru horfin og i 3 daga til vidbatar.

Pevaryl litar ekki fot og pad mé pvo af med sapu og vatni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) til ad meta ahettuna og fa radgjof.
Ef notadur er steerri skammtur af Pevaryl en meelt er fyrir um getur pad valdio somu aukaverkunum og
taldar eru upp i kafla 4. Ef Pevaryl berst i augu skal pvo pau med hreinu vatni eda saltlausn og leita til
leeknis ef einkennin hverfa ekki.

Ef gleymist ad nota Pevaryl krem
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur Pevaryl Depot samsett pakkning valdid aukaverkunum en pad gerist p
ekki hja éllum.

Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 sem nota lyfid): KIadi, svidi.

Sjaldgefar (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 100 sem nota lyfid): Utbrot, svidi i hid og slimhid &
ikomustad.

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja innan vid 1 af hverjum 1.000 sem nota lyfid): HUdrodi.

Hefur verid greint fra (koma fyrir hja 6pekktum fjélda notenda): Bélga i andliti, tungu eda halsi,
erfidleikar vid ad kyngja eda ofsakladi og éndunarerfidleikar (ofnamisbjugur). Ofnaemi, ofsakladi,
snertiexem, hudflégnun. Stadbundin ahrif & hGd og slimhad & ikomustad, svo sem verkir, erting og
proti.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Pevaryl Depot samsetta pakkningu
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Lokid tapunni vel.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pevaryl Depot samsett pakkning inniheldur

Pevaryl Depot 150 mg skeidarstill:

- Virka innihaldsefnid er econazolnitrat.

- Onnur innihaldsefni eru polygel, kisiltvioxid, hardfeiti, stearylheptandat.

Pevaryl 1% krem:

- Virka innihaldsefnid er econazolnitrat.

- Onnur innihaldsefni eru bensésyra (E 210), batylhydroxyanisol, Pegoxol-7-stearat, oleoyl-
makrogolglycerid, paraffinolia, hreinsad vatn.

Lysing a utliti Pevaryl og pakkningasteerdir
Pevaryl Depot 150 mg skeidarstilar eru gulhvitir med daufri lykt.
Pevaryl 1% krem er hvitt med daufri lykt.

Samsetta pakkningin inniheldur 1 Pevaryl Depot 150 mg skeidarstil og tipu med 15 g af Pevaryl 1%
kremi.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Trimb Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Svipj6d

Framleidandi
Lusomedicamenta, Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso 69 B, Queluz de Baixo, 2730-055 Barcarena, Porttgal.

Vinsamlega hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef dskad er frekari upplysinga um lyfid
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jandar 2021
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