Bipacksedel: Information till anvéandaren
Pevaryl kombinationsférpackning: Pevaryl 150 mg vagitorier, Pevaryl 1 % kram
ekonazolnitrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vaénd dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

- Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller &ven biverkningar som inte ndmns i denna information.

- Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 7 dagar.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:

Vad Pevaryl kombinationsforpackning ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Pevaryl kombinationsférpackning
Hur du anvénder Pevaryl kombinationsforpackning

Eventuella biverkningar

Hur Pevaryl kombinationsférpackning ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Pevaryl kombinationsférpackning ar och vad det anvands for
Pevaryl kombinationsférpackning anvéands vid behandling av svampinfektioner i slidan.

Vid egenvard av svampinfektioner far Pevaryl kombinationsforpackning séljas receptfritt till kvinnor,
som tidigare behandlats av lakare mot svamp i underlivet och som nu fatt samma symtom.

Ekonazolnitrat som finns i Pevaryl kombinationsforpackning kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Du maste tala med lakare om symtomen forsamras eller inte forbéttras inom 7 dagar.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Pevaryl kombinationsférpackning

Anvand inte Pevaryl kombinationsférpackning
Om du é&r allergisk mot ekonazolnitrat eller nagot annat innehallsamne idetta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Pevaryl innehaller en oljebaserad komponent som kan paverka och minska latex-pessarers och
-kondomers effektivitet. Darfor ska Pevaryl inte anvdndas tillsammans med pessar eller
latexkondomer.

Pevaryl kan inaktivera spermiedédande medel, radfraga darfor lakare vid anvandning av
spermiedédande medel.

Pevaryl ska inte anvandas tillsammans med annan behandling i eller pa kénsorganen.

Om tecken pa irritation eller dverkanslighet uppkommer bor behandlingen avbrytas.



Sluta att anvanda Pevaryl och kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av féljande symptom
(angiotdem)

« svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svalja

« nasselutslag och andningssvarigheter

Tag kontakt med Idkare om:

o ingen forbattring sker eller om symtomen forvarras inom 3 dagar efter pabérjad behandling,
o symtomen inte fullstandigt forsvunnit inom 7 dagar efter paborjad behandling,

o symtomen aterkommer mer dn 2 ganger inom 6 manader.

Andra ldkemedel och Pevaryl kombinationsfoérpackning
Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvénda andra lakemedel.

Behandlingseffekten kan paverkas om Pevaryl anvands samtidigt med vissa andra lakemedel.

Du bor darfor inte anvanda Pevaryl samtidigt med foljande lakemedel utan att forst radfraga lakare
eller apotekspersonal:

- blodfortunnande lakemedel (warfarin, acenokumarol).

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet

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

Amning
Okant om Pevaryl gar 6ver i modersmjélk. Radgor med din lakare innan du anvander Pevaryl under
amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Pevaryl har ingen kand paverkan pa férmagan att kéra bil eller utfora precisionsarbete.

Pevaryl kombinationsférpackning innehaller bensoesyra och butylhydroxyanisol

Detta lakemedel innehaller 2 mg/g bensoesyra. Bensoesyra kan orsaka lokal irritation. Bensoesyra kan
oka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller butylhydroxianisol som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande for 6gon och slemhinnor.

3. Hur du anvander Pevaryl kombinationsférpackning

Anvénd alltid Pevaryl kombinationsférpackning exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller
enligt anvisningar fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska om du &r osaker.

Vanlig dos vid infektioner i slidan:
150 mg vagitorier: For in vagitoriet djupt i slidan (med den spetsiga delen forst) vid sanggaendet
under 3 dagar i foljd.

Gravida kvinnor ska tvatta sina hander noggrant innan anvandning av vagitorierna (se avsnitt om
Graviditet ovan for ytterligare rekommendationer, inklusive restriktioner i anvandning under
graviditet).



Vanlig dos vid yttre infektion, runt slidéppningen och/eller blygdl&ppar:
Kram 1 %: Kramen smorjs in runt slidéppningen och/eller blygdlapparna 2-3 ganger
dagligen tills besvaren férsvunnit och ytterligare 3 dagar.

Eventuell partnerbehandling:
Tvétta ollon och forhud med ljummet vatten och smorj in Pevaryl kram 2 ganger dagligen.
Behandlingen ska paga tills besvaren forsvunnit samt ytterligare 3 dagar.

Pevaryl fargar inte klader och kan avtvattas med tval och vatten.

Om du anvant for stor mangd Pevaryl

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du anvant for stor mangd Pevaryl kan du fa samma biverkningar som namns i avsnitt 4. Om du
fatt Pevaryl i 6gonen ska du tvétta med rent vatten eller saltldsning och uppsoka ldkare om symtomen
inte gar over.

Om du har glémt att anvanda Pevaryl
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Pevaryl kombinationsforpackning orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Klada, sveda.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Utslag, sveda i hud och slemhinna pa
applikationsstallet.

Sallsynta (férekommer hos farre &n 1 av 1000 anvandare): Hudrodnad.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvandare): Svullnad av ansikte, tunga eller svalg,
svarigheter att svélja eller nasselutslag och andningssvarigheter (angioddem). Overkanslighet,
nasselutslag, kontakteksem, hudavflagning. Lokala reaktioner i hud och slemhinna pa
applikationsstéllet sasom smarta, irritation och svullnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Pevaryl kombinationsférpackning ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Tillslut tuben val.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Pevaryl 150 mg vagitorium:
- Den aktiva substansen ar ekonazolnitrat.
- Ovrigt innehdllsamne ar hardfett.

Pevaryl 1% kram:
- Den aktiva substansen ar ekonazolnitrat.
- Ovriga innehallsamnen &r bensoesyra (E 210), butylhydroxianisol, Pegoxol-7-
stearat, oleoylmakrogolglycerid, flytande paraffin, renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Pevaryl 150 mg vagitorium &r gulvitt med svag lukt.
Pevaryl 1 % kram &r vit med svag lukt.

Kombinationsforpackningen innehaller 3 Pevaryl 150 mg vagitorier samt en tub 15 g
Pevaryl 1 % kram.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Karo Healthcare AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Tel: 010-3302310

E-post: medinfo@karo.com

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