PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Pevaryl Depot 150 mg vagitorier

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ekonazolnitrat 150 mg

Betraffande hjalpdmnen se punkt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Vagitorium

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaginiter och vulviter fororsakade av jastsvampar.

4.2 Dosering och administreringssatt
Vagitoriet appliceras djupt i slidan vid sanggaendet.

Vid vaginala mykoser med vulvér, perineal eller perianal spridning rekommenderas
kombinationsbehandling med vagitorier och Pevaryl 1% kram.

Eventuell partnerbehandling: Glans penis och forhud tvattas med ljummet vatten och ingnides
med Pevaryl 1% kram 2 ganger dagligen tills besvaren forsvunnit samt ytterligare 3 dagar.

Gravida kvinnor ska tvétta sina hander noggrant innan anvéandning av Pevaryl Depot
vagitorier (se avsnitt 4.6 for ytterligare rekommendationer, inklusive restriktioner i
anvandning under graviditet).

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for intravaginal anvandning. Pevaryl Depot vagitorier ska inte anvéndas i 6gon eller
mun.

Pevaryl Depot innehaller en oljebaserad ingrediens som kan skada latexpessarer och
latexkondomer, och darmed minska deras effektivitet. Darfor skall Pevaryl Depot vagitorier
inte anvandas tillsammans med pessar eller latexkondomer. Patienter som anvander
spermiedddande medel bor konsultera lakare eftersom lokal vaginalbehandling kan inaktivera
det spermiedddande medlet.

Pevaryl Depot vagitorier ska inte anvéndas tillsammans med annan intern eller extern
behandling av genitalia. Om tecken pa irritation eller dverkanslighet uppkommer bor
behandlingen avbrytas.



Patienter som ar kénsliga mot imidazol har aven rapporterat kanslighet mot ekonazolnitrat

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Ekonazol &r en kdnd hammare av CYP3A4/2C9. Trots begransad systemisk tillganglighet
efter vaginal administrering kan kliniskt relevanta interaktioner uppsta och har rapporterats
hos patienter som tagit orala antikoagulantia som t.ex. warfarin och acenokumarol. Hos dessa
patienter ska forsiktighet iakttagas och den koagulerande effekten (INR) monitoreras mer
frekvent. Dosjustering av orala antikoagulantia kan behtvas bade under och efter avslutad
behandling med ekonazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

| djurstudier har ekonazolnitrat inte visat nagra teratogena effekter men visades vara
fostertoxiskt i gnagare nar modrarna fick subkutana doser pa 20 mg/kg/dygn respektive orala
doser pa 10 mg/kg/dygn. Relevansen av dessa fynd for manniska ar inte kand. Den systemiska
absorptionen av ekonazol &r lag (< 10%) efter lokal applikation pa oskadad hud hos

maéanniska.

Pa grund av vaginal absorption ska Pevaryl Depot vagitorier endast anvandas under forsta
trimestern av graviditeten efter lakares inradan. Pevaryl Depot vagitorier kan anvandas under
andra och tredje trimestern om den potentiella nyttan fér modern uppvéager de méjliga
riskerna for fostret.

Amning

Efter oral administrering av ekonazolnitrat till lakterande rattor utsondrades ekonazolnitrat
och/eller metaboliter i mjélk och kunde aterfinnas i diande ungar. Det ar inte kdnt om
ekonazolnitrat utsondras i human mjolk. Forsiktighet bor iakttagas nér Pevaryl Depot
vagitorier anvands av ammande modrar.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Sékerheten for Pevaryl vaginalkram och vagitorier utvarderades hos 3630 personer som
deltog i 32 kliniska provningar. Baserat pa sékerhetsdata fran dessa provningar var de
vanligast rapporterade biverkningarna (med % incidens) pruritus (1,2%) och sveda (1,2%).
Tabellen nedan visar biverkningar (inklusive de ovan namnda) som har rapporterats vid
anvandning av Pevaryl vaginalkram och vagitorier i kliniska prévningar och vid uppféljning
efter lansering.

Foljande frekvenskategorier anvénds: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10),
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), S&llsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).



Tabell 1: Biverkningar

Biverkningar
Frekvenskategori
Organsystem Vanliga Mindre vanliga Sallsynta Ingen kéand
(=1/100, <1/10) (>1/1 000, (=1/10 000, frekvens
<1/100) <1/1 000)
Immunsystemet Hypersensitivitet
Angioddem,
Hud och Pruritus, Utslag Erytem Urtikaria,
subkutan vavnad Sveda Kontaktdermatit,
Hudexfoliation
Reproduktions- Vulvovaginal
organ och sveda
brostkortel
Smarta vid
administrerings-
Allmanna stéllet,
symtom och/eller Irritation vid
symtom vid administstrerings-
administrerings- stéllet,
stallet Svullnad vid
administrerings-
stéllet

Rapportering av misstéankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Biverkningar associerade med 6verdosering eller felanvandning av Pevaryl Depot forvantas
Overensstimma med de biverkningar som redan listats i avsnitt 4.8 (Biverkningar).

Pevaryl Depopt &r endast avsett for utvartes bruk. Vid oavsiktligt intag ska symtomatiska
atgarder vidtagas. Om produkten oavsiktligt appliceras i dgonen, tvatta med rent vatten eller
saltlosning och uppsok lakare om symtom kvarstar.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva/Antiseptiska medel, exkl. kombinationer med
kortikosteroider,



ATC-kod: GO1AF05

Ett brett spektrum av antimykotisk aktivitet har visats mot dermatofyter, jastsvampar och
mogelsvampar. En kliniskt relevant inverkan pa grampositiva bakterier har ocksa konstaterats.

Ekonazolnitrat verkar genom att skada cellmembranen. Svampcellens permeabilitet 6kar.
Subcelluldra membran i cytoplasman skadas. Verkningsstallet &r troligen acylgruppen i de
omattade fettsyrorna i membranens fosfolipider.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Ekonazol upptas i ringa utstrackning efter vaginal administrering hos ménniska.
Maximikoncentration av ekonazol och/eller dess metaboliter i plasma eller serum iakttogs
1-2 dygn efter administrering var ungefar 65 ng/ml for vagitorier 150 mg. Andelen av
applicerat ekonazol som absorberades var ungefar 5% for vagitorier.

Ekonazol och/eller dess metaboliter i den systemiska cirkulationen &r i stor utstrackning
(>98%) bundet till serumproteiner. Ekonazol metaboliseras till stérsta delen genom oxidation,
deaminering och/eller O-dealkylering varvid metaboliterna elimineras via njurar och i faeces.
5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska
sékerheten utdver den information som ges i andra delar av produktresumen.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Polygel, kiseldioxid, Witepsol H19 (hardfett), Wecobee FS (hardfett), stearylheptanoat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
1 Pevaryl Depot 150 mg vagitorium

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Pevaryl Depot fargar inte klader och kan tvéttas bort med tval och vatten.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Healthcare AB
Box 16184
103 24 Stockholm



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
10209

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1985-05-02/2006-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2025-10-31
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