Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PEVISONE, (10 mg + 1,1 mg)/g, krem
Econazoli nitras + Triamcinoloni acetonidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

— Jesli u pacjenta wystapia 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 Pevisone 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pevisone
Jak stosowac lek Pevisone

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pevisone

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNAIE o

1. Co to jest lek Pevisone i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjami czynnymi leku Pevisone sa ekonazol, w postaci ekonazolu azotanu oraz triamcynolon, w
postaci triamcynolonu acetonidu.

Ekonazolu azotan jest lekiem przeciwgrzybiczym do stosowania miejscowego, pochodng triazolu.
Triamcynolonu acetonid jest lekiem z grupy kortykosteroidow o umiarkowanie silnym dziataniu
przeciwzapalnym. Stosowany miejscowo wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwswiadowe i
obkurczajace naczynia krwionosne.

Wskazania do stosowania leku Pevisone:
Leczenie grzybic skory wywolanych dermatofitami i drozdzakami z wyraznymi objawami zapalenia.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pevisone

Kiedy nie stosowa¢ leku Pevisone

. jesli pacjent ma uczulenie na ekonazol lub triamcynolon, lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
jesli u pacjenta wystepuja zakazenia bakteryjne skory (np. gruzlica),

. jesli u pacjenta wystepuja zakazenia wirusowe skory (np. ospa wietrzna, opryszczka),

. jesli u pacjenta wystepuja odczyny poszczepienne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pevisone nalezy omowic to z lekarzem.

Lek Pevisone jest przeznaczony wytacznie do stosowania zewn¢trznego. Nie nalezy stosowac leku
Pevisone do oczu, na powieki ani doustnie.

W przypadku wystapienia znacznego podraznienia lub uczulenia, leczenie nalezy przerwac.
Kortykosteroidy stosowane na skore moga wchtania¢ si¢ w stopniu wystarczajacym, by wywolaé
skutki ogdélnoustrojowe, w tym zahamowanie czynnosci nadnerczy. Wchtanianie ogélnoustrojowe
moze zwickszac si¢ pod wplywem wielu czynnikow, takich jak: zastosowanie na duza powierzchnig



skory, uszkodzong skore, pod zamknigtymi (uszczelniajacymi) opatrunkami (opatrunek okluzyjny)
i wydtuzony czas leczenia.

Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

U dzieci, ze wzgledu na wigkszy stosunek powierzchni ciata do masy ciata, tatwiej niz u dorostych
dochodzi do hamowania czynnoSci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza i wystgpienia objawow
niepozadanych charakterystycznych dla kortykosteroidow, w tym zaburzen wzrostu i rozwoju.

Nalezy zachowacé ostroznos$¢, gdy lek Pevisone stosuje si¢ u dzieci w wieku powyzej 16 lat, a leczenie
przerwacé, gdy wystapig objawy hamowania czynnosci osi podwzgorze-przysadka-nadnercza lub
zespot Cushinga.

Wielokrotne i (lub) dlugotrwate miejscowe stosowanie kortykosteroidow w okolicy oczu moze
powodowaé zaéme, zwickszone cisnienie srodgatkowe lub zwigkszaé ryzyko zac¢my.

Podczas stosowania miejscowych kortykosteroidow wystgpowaty: zanik skory, rozstepy, tradzik
rézowaty, stany zapalne skory wokot ust, tradzik, rozszerzenie drobnych naczyn skérnych, plamica,
nadmierne owlosienie i wolniejsze gojenie sig ran.

Miejscowo stosowane kortykosteroidy moga zwigkszac ryzyko powtdrnych zakazen skory i infekcji
wywotywanych przez drobnoustroje, ktore u zdrowych 0s6b zwykle nie wywoluja chorob.

Zbyt czg¢ste stosowanie leku, stosowanie go na duzych powierzchniach skory lub w sposob
niewlasciwy przez dtugi czas moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych po
przerwaniu leczenia.

Jesli wkrotce po zaprzestaniu leczenia wystapi nawro6t choroby, nie nalezy wznawia¢ stosowania
kremu bez konsultacji z lekarzem, chyba ze lekarz zalecit poprzednio inacze;.

Jesli stan chorobowy ustapit, a przy nawrocie zaczerwienienie rozprzestrzenia si¢ poza poczatkowy
obszar leczenia i wystgpuje pieczenie, przed ponownym rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegnac
porady lekarza.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Lek Pevisone a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Pomimo ograniczonego catkowitego wptywu ekonazolu na organizm po zastosowaniu na skorg, moga
wystapi¢ interakcje majace znaczenie kliniczne i stwierdzano je podczas stosowania doustnych lekow
przeciwzakrzepowych. Jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna
Iub acenokumarol, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory bedzie kontrolowat dziatanie
przeciwzakrzepowe.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

W pierwszym trymestrze cigzy lek Pevisone mozna stosowac tylko wtedy, gdy lekarz uzna, Ze jest to
konieczne. Podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy lek Pevisone mozna stosowac¢, gdy w opinii
lekarza potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

W okresie ciazy nie nalezy stosowaé leku w duzych dawkach, pod opatrunkiem okluzyjnym lub przez
dtuzszy czas.

Karmienie piersig
Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi€ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.



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

Lek Pevisone zawiera butylohydroksyanizol i kwas benzoesowy
Ze wzgledu na zawarto$¢ butylohydroksyanizolu (E 320), lek moze powodowac miejscowa reakcje
skorng (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton §luzowych.

Lek zawiera 2 mg kwasu benzoesowego (E 210) w kazdym gramie kremu, co odpowiada 30 mg kwasu
benzoesowego w kazdej tubie 15 g. Kwas benzoesowy moze powodowaé miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowaé lek Pevisone

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Lek Pevisone nalezy wciera¢ w zakazone miejsca na skorze nie czgsciej niz dwa razy na dobe,
najlepiej rano i wieczorem. Lek nie powinien by¢ stosowany pod opatrunkiem okluzyjnym lub na
duze powierzchnie skory.

Leczenie powinno trwaé do ustapienia objawdw zapalenia, lecz nie dtuzej niz 2 tygodnie. Po 2
tygodniach stosowania leku Pevisone lekarz moze, w razie potrzeby, zaleci¢ kontynuowanie leczenia
innym lekiem zawierajacym tylko ekonazol.

Zbyt czeste stosowanie leku Pevisone, stosowanie go na duzych powierzchniach skory lub w sposob
niewlasciwy przez dhugi czas moze doprowadzi¢ do wystgpienia objawow odstawiennych, zwlaszcza
po naglym przerwaniu leczenia (patrz punkty 2 i 4). Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w celu
uzyskania porady.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 16 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pevisone
W przypadku zastosowania dawki wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Pevisone

Nalezy zastosowac lek tak szybko jak to mozliwe, a nastepng dawke leku natozy¢ w zwyklym czasie.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupekienia pominigtej dawki leku.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie badan klinicznych leku Pevisone u 1,6% pacjentéw dorostych stwierdzono uczucie
pieczenia skory i podraznienie skory, a u 1,0% dzieci stwierdzono rumien.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania leku Pevisone,
podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu:

Czeste dzialania niepozadane (wystepujace u nie wigcej niz 1 na 10 oséb):
Rumien, uczucie pieczenia skory, podraznienie skory.



Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 na 10 000 osé6b):

Obrzgk naczynioruchowy (nagly obrzgk twarzy lub gardta utrudniajacy moéwienie, przetykanie, a
nawet oddychanie) - w przypadku wystapienia takich dzialan niepozadanych nalezy niezwlocznie
powiadomié o tym lekarza lub zglosi¢ si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala.

Ponadto moga wystapié¢ nastepujace bardzo rzadkie dzialania niepozadane:
Nadwrazliwo$¢ (uczulenie), kontaktowe zapalenie skory, zanik skory, §wiad, ztuszczanie skory,
rozstepy skory, teleangiektazje (rozszerzenie drobnych naczyn krwiono$nych), rumien
(zaczerwienienie skory), b6l w miejscu podania, obrzek w miejscu podania.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznang (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

Reakcja spowodowana odstawieniem steroidow:

W przypadku zbyt czgstego stosowania leku, stosowania go na duze powierzchnie skory lub w sposob
niewlasciwy przez dtuzszy czas, po przerwaniu leczenia moze wystapic reakcja odstawienna,
charakteryzujaca si¢ niektorymi lub wszystkimi z nastepujacych objawow: zaczerwienienie skory,
ktére moze rozprzestrzenia¢ si¢ poza poczatkowo leczony obszar, pieczenie lub klucie, intensywne
swedzenie, tuszczenie si¢ skory, sagczgce si¢ otwarte rany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, 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.

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

5.  Jak przechowywac lek Pevisone
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pevisone

e Substancjami czynnymi leku s3: ekonazol, w postaci ekonazolu azotanu i triamcynolon, w postaci
triamcynolonu acetonidu. 1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu i 1,1 mg triamcynolonu.



e Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: butylohydroksyanizol (E320), kwas benzoesowy
(E210), disodu edetynian, parafina ciekta, makrogologlicerydéw oleiniany, makrogolo-6 i
makrogolo-32 glikolu stearynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pevisone i co zawiera opakowanie

Lek Pevisone ma postac¢ kremu.
Opakowanie leku to tuba zawierajgca 15 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Karo Pharma AB

Box 16184, 103 24, Stockholm
Szwecja

medinfo@karopharma.com

Wytwérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse
Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Marzec 2023



