PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Pevaryl 1% puder

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ekonazolnitrat 1%

Hjalpamnen med kand effekt: parfym med blomdoft (innehaller allergenerna alfa-isometyl-
jonon, bensylalkohol, besylbensoat, bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalhohol, citral,
citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol, geraniol, hexylkanelaldehyd,
hydroxycitronellal, isoeugenol och linalol).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM

Puder

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Tinea (dermatomykoser orsakade av Trichophyton-, Epidermophyton- och Microsporum-
arter), kutan candidiasis, pityriasis versicolor.

4.2 Dosering och administreringssatt
For lokal behandling av huden.

Vuxna och barn 6ver 10 ar:

Pevaryl pudras pa det angripna hudomradet morgon och kvall.

Vid fotsvamp tvattas och torkas fotterna val fore behandling. Pudra dven inuti bade strumpor
och skor.

Behandlingen bor paga ytterligare 2 veckor sedan symtomen forsvunnit.

Skall ej anvandas for egenvard av barn under 10 ar.

Pevaryl puder kan anvéndas som alternativ till andra beredningsformer samt for uppféljande
och profylaktisk behandling.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for utvértes bruk. Pevaryl puder ska inte anvandas i 6gon eller mun. Speciell
forsiktighet skall iakttagas vid behandling ndra 6gonen.

Om tecken pa irritation eller 6verkanslighet uppkommer bor behandlingen avbrytas.
Pevaryl puder innehaller talk. Undvik inhalation av pudret for att forhindra irritation i
luftvdgarna, sarskilt hos spadbarn och barn.

Pevaryl puder innehaller doftimnen med allergenerna alfa-isometyl-jonon, bensylalkohol,
besylbensoat, bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalhohol, citral, citronellol, kumarin,



limonen, eugenol, farnesol, geraniol, hexylkanelaldehyd, hydroxycitronellal, isoeugenol och
linalol. Dessa doftamnen kan orsaka allergiska reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Ekonazol ar en kédnd hammare av CYP3A4/2C9. Trots begransad systemisk tillganglighet
efter kutan applikation 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 ar lag (< 10%) efter lokal applikation pa oskadad hud hos
manniska. Det finns inga adekvata och valkontrollerade studier av biverkningar efter
anvandning av Pevaryl puder hos gravida kvinnor och inga andra relevanta epidemiologiska
data finns tillgangliga. Pa grund av systemisk absorption ska Pevaryl puder endast anvandas
under forsta trimestern av graviditeten efter lakares inradan. Pevaryl puder kan anvéandas
under andra och tredje trimestern om den potentiella nyttan for modern uppvager de méjliga
riskerna for fostret.

Amning

Efter oral administrering av ekonazolnitrat till lakterande rattor utséndrades ekonazolnitrat
och/eller metaboliter i mjélk och kunde aterfinnas i diande ungar. Det &r inte kant om kutan
administrering av Pevaryl puder kan resultera i tillrécklig systemisk absorption av ekonazol
for att producera detekterbara mangder i bréstmjolk hos ménniska. Forsiktighet bor iakttagas
nér Pevaryl puder anvands av ammande mddrar.

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

4.8 Biverkningar

Data fran kliniska prévningar

Sékerheten for ekonazolnitrat kram (1%) och ekonazolnitrat emulsion (1%) utvéarderades hos
470 personer som deltog i 12 kliniska prévningar och som erhdll minst en administrering av
en av dessa formuleringar. Baserat pa sakerhetsdata fran dessa provningar var de vanligast
rapporterade (>1% incidens) biverkningarna (med % incidens): pruritus (1,3%), sveda (1,3%)
och smarta (1,1%). Tabellen nedan visar biverkningar (inklusive de ovan ndmnda) som har
rapporterats vid anvandning av Pevaryl dermatologiska formuleringar i kliniska prévningar
och vid uppfoljning efter lansering.

Féljande frekvenskategorier anvands: Mycket vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10),
Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000), Mycket sallsynta
(<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).



| tabellen 6ver biverkningar for Pevaryl dermatologiska formuleringar nedan &r alla
biverkningar med kand frekvens (vanliga och mindre vanliga) fran kliniska prévningsdata och
alla biverkningar utan kand frekvens fran uppféljning efter lansering.

Tabell 1: Biverkningar

Biverkningar
Frekvenskategori
Organsystem - - .
Vanliga Mindre vanliga Ingen kénd frekvens
(>1/100, <1/10) (>1/1 000, <1/100)
Immunsystemet Hypersensitivitet
Angioddem
Kontaktdermatit
Hud och subkutan Pruritus Erytem Utslag
vavnad Sveda Urtikaria
Blasor
Hudexfoliation
Allméanna symtom
och/eller symtom vid Smarta SC\)/ tl)ﬁlhnasd
administreringsstéllet

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar 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

Pevaryl puder &r endast avsett for utvartes bruk. Vid oavsiktligt intag ska symtomatiska
atgarder vidtagas. Om produkten oavsiktligt appliceras i 6gonen, tvatta med rent vatten eller
saltlésning och uppsok lakare om symtom kvarstar.

Oavsiktlig inhalering av talkinnehallande puder: Massiv oavsiktlig inhalering av Pevaryl kan
orsaka impaktionsstopp i luftvagarna, sérskilt hos spadbarn och barn. Andningsstillestand ska
behandlas med intensivt stodjande atgarder och syrgas. Vid nedsatt andning ska endotrakeal
intubering, avladgsnande av det sammanpressade materialet och andningsassistans 6vervéagas.



5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Svampmedel for utvértes bruk, imidazol- och triazolderivat, ATC-
kod: DO1ACO3

Ekonazolnitrat &r ett svampmedel av imidazoltyp med liknande antimikrobiell aktivitet som
ketokonazol. Den interfererar med ergosterolsyntesen och andrar darfor permeabiliteten av
cellmembranen hos kénsliga svampar. Ekonazolnitrat rapporteras vara fungistatisk vid
kliniskt uppnadda koncentrationer.l in vitro studier har ekonazolnitrat ett brett antimykotiskt
spektrum med effekt mot dermatofyter (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes,
Trichophyton tonsurans, Microsporum canis, Microsporum audouini, Microsporum gypseum)
och jast (Candida albicans, Pityrosporum orbiculare) samt vissa grampositiva bakterier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Efter lokal behandling av hudenhos friska individer, ar systemisk absorption av ekonazolnitrat

lag. Aven om merparten av tillfort Iakemedelkvarstannar pd hudytan, har
ekonazolnitratkoncentrationer pavisats i stratum corneum som vida Gverstiger minsta
inhiberbara koncentration for dermatofyter.

Distribution
Ekonazol och/eller dess metaboliter i den systemiska cirkulationen &r i stor utstrackning
(>98%) bundet till serumproteiner.

Metabolism
Ekonazol som nar den systemiska cirkulationen metaboliseras till stor del genom oxidation,
deaminering och/eller O-dealkylering varvid metaboliterna elimineras via njurar och i faeces.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Zinkoxid, kiseldioxid, talk, parfym med blomdoft (innehaller allergenerna alfa-isometyl-
jonon, bensylalkohol, besylbensoat, bensylsalicylat, kanelaldehyd, kanelalhohol, citral,
citronellol, kumarin, limonen, eugenol, farnesol, geraniol, hexylkanelaldehyd,
hydroxycitronellal, isoeugenol och linalol).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastburk innehallande 30 g

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Healthcare AB
Box 16184
103 24 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
9267
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1977-09-09/2011-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2026-03-12
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