Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
PEVARYL, 10 mg/g, krem
Econazoli nitras

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pevaryl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pevaryl
Jak stosowac lek Pevaryl

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pevaryl

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S

1. Coto jestlek PEVARYL i w jakim celu si¢ go stosuje

Pevaryl w postaci kremu do stosowania na skorg, zawiera substancje czynng ekonazolu azotan.
Ekonazol nalezy do grupy lekow przeciwgrzybiczych i zastosowany miejscowo wykazuje dzialanie na
pewne grzyby i drozdzaki.

Wskazania
Leczenie miejscowe grzybiczych zakazen skory.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku PEVARYL

Kiedy nie stosowac leku Pevaryl
- jesli pacjent ma uczulenie na ekonazolu azotan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pevaryl jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skorg. Nie nalezy stosowac go do oczu ani
doustnie.

Rzadko wystepuja reakcje uczuleniowe na lek. W przypadku ich wystgpienia nalezy przerwaé
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Pacjenci uczuleni na leki z grupy pochodnych
imidazoli mogg by¢ takze uczuleni na lek Pevaryl.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowa¢ u dzieci w wieku do 2 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat, ze wzgledu na niewystarczajace dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Lek Pevaryl a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zapoznac si¢ z informacjg o jednocze$nie stosowanych lekach w celu sprawdzenia mozliwosci
wystgpienia interakcji.

Interakcje o znaczeniu klinicznym wystepuja rzadko. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem

w przypadku stosowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych (warfaryna, acenokumarol), gdyz
podczas jednoczesnego leczenia tymi lekami i lekiem Pevaryl, nalezy kontrolowac¢ ich dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie stwierdzono wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Pevaryl zawiera kwas benzoesowy i butylohydroksyanizol

Ten lek zawiera 60 mg kwasu benzoesowego (E 210) w kazdej tubie 30 g, co stanowi rownowaznos$¢
2 mg kwasu benzoesowego w 1 g kremu. Kwas benzoesowy moze powodowaé miejscowe
podraznienie.

Ten lek zawiera butylohydroksyanizol (E 320), ktéry moze powodowa¢ miejscowa reakcje skorng
(np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

3. Jak stosowaé¢ lek PEVARYL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

Zazwyczaj niewielka ilo$¢ leku naktada si¢ dwa razy na dobe na miejsca zmienione chorobowo i
delikatnie wciera w skore.

Jak dlugo stosowaé lek:
Zwykle leczenie trwa od 2 do 4 tygodni.
Lekarz zdecyduje jak dlugo pacjent powinien stosowaé ten lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci w wieku do 2 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Brak wystarczajacych danych dotyczacych zastosowania u 0séb w podeszlym wieku (powyzej 65 lat).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pevaryl

Lek przeznaczony jest wytacznie do stosowania na skorg.

W razie przypadkowego doustnego przyjecia leku nalezy zastosowaé leczenie objawowe. W razie
przypadkowego dostania si¢ leku do oczu, nalezy przeptukaé je czysta woda lub roztworem
fizjologicznym soli, a gdy objawy niepozadane nie ustepuja, poradzi¢ si¢ lekarza.

W przypadku zastosowania dawki leku wigkszej niz zalecana lub omytkowego spozycia leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Pevaryl
Nalezy zastosowac lek tak szybko jak to mozliwe, a nastepng dawke zastosowaé w zwyktym czasie.
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Przerwanie stosowania leku Pevaryl
Lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Leczenie nalezy kontynuowac¢ do czasu
ustapienia zmian chorobowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielgegniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczesciej (u mniej niz 1 osoby na 10) obserwowanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach
klinicznych jak i po wprowadzeniu leku do obrotu byly: $§wiad, uczucie pieczenia skory i bol

w miejscu podania.

Niezbyt cz¢sto (dotyczy mniej niz 1 osoby na 100) wystgpowaty rumien, uczucie dyskomfortu i
obrzek w miejscu podania.

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000) wystgpowaty: nadwrazliwos$¢, obrzek
naczynioruchowy (nagly obrzek twarzy lub gardta utrudniajacy mowienie, przelykanie, a nawet
oddychanie), kontaktowe zapalenie skory, wysypka, pokrzywka, pecherze i ztuszczanie si¢ skory.
W razie wystapienia wyzej opisanych objawoéw niepozadanych, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek PEVARYL

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pevaryl
- Substancja czynna leku jest ekonazolu azotan; 1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu azotanu.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: butylohydroksyanizol (E 320), kwas
benzoesowy (E 210), parafina ciekta, makrogologlicerydow oleiniany, makrogolo-6
1 makrogolo-32 glikolu stearynian, woda oczyszczona.
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Jak wyglada lek PEVARYL i co zawiera opakowanie

Lek Pevaryl ma posta¢ kremu.

Dostepne opakowanie leku to tuba aluminiowa powlekana wewnatrz zywica epoksydowa, zamknigta
membrang oraz zakretkg PP Iub PE, zawierajaca 30 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Karo Pharma AB

Box 16184, 103 24, Stockholm
Szwecja
medinfo@karopharma.com

Wytworca

Lusomedicamenta

- Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.

Estrada Consiglieri Pedroso 69 B, Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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