CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PEVAZOL, 10 mg/g, krem

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 10 mg ekonazolu azotanu (Econazoli nitras).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: polisorbat 20 (E 432) — 100 mg/g kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Jednorodna biata lub jasno-kremowa masa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do leczenia miejscowego wszystkich rodzajow grzybic skory oraz zakazen
mieszanych.

Stosuje si¢ go w grzybicach skory wywotanych przez dermatofity, drozdzaki, grzyby plesniowe m.in.
w leczeniu grzybicy stop i rak, grzybicy obrgbnej pachwin, grzybicy owtosionej skory glowy,
drozdzycach skory i paznokei, tupiezu pstrym, grzybiczym zapaleniu ucha zewnetrznego, a takze

w grzybicach powiktanych zakazeniami bakteriami Gram-dodatnimi.

W grzybicy paznokci oprocz leczenia miejscowego nalezy zastosowaé doustng kuracje
przeciwgrzybicza.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania na skorg.

Dawkowanie

Sposob dawkowania jest taki sam dla wszystkich pacjentow.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynosi od 2 do 6 tygodni w zaleznos$ci od umiejscowienia i nasilenia zmian.
W kandydozie skory, grzybicy ciata, paznokci i lupiezu pstrym leczenie trwa zazwyczaj 2 tygodnie;
w grzybicy stop 4 do 6 tygodni.

Leczenie nalezy kontynuowac przez 7 dni po ustgpieniu zmian.

Sposoéb podawania

Naktadaé¢ na chorobowo zmieniong skorg 2 razy na dobe, najlepiej rano i wieczorem, lekko wcierajac
krem.

W grzybicy paznokci krem nalezy stosowa¢ pod opatrunkiem zamknigtym.

Zmiany sgczace (np. obszary miedzy palcami, faldy posladkowe) nalezy przede wszystkim osuszy¢
uzywajac do tego celu gazy lub bandaza z gazy.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
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Nie stosowa¢ w leczeniu wypryskowego zapalenia skory.
Nie stosowac u dzieci w wieku do 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy chroni¢ oczy przed kontaktem z produktem leczniczym.

Produkt leczniczy zawiera polisorbat 20 (E 432). Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ekonazolu azotan stosowany na skore moze ostabi¢ dziatanie innych, miejscowo stosowanych lekow
przeciwgrzybiczych, zwlaszcza antybiotykow polienowych (nystatyna, natamycyna). Stosowany
miejscowo parahydroksybenzoesan propylu oraz sulfametoksazol poteguja niezaleznie od siebie
dzialanie przeciwgrzybicze ekonazolu azotanu.

Kortykosteroidy (np. betametazonu dipropionian) stosowane miejscowo w skojarzeniu z ekonazolu
azotanem mogg powodowac zwigkszenie skutecznosci przeciwgrzybiczej, co dowiedziono w
badaniach in vitro i in vivo.

Zaobserwowano takze wydtuzenie czasu utrzymywania si¢ przezywalnosci grzybow i nasilenie
objawow infekcji w efekcie steroidozaleznej miejscowej immunosupresji oraz przypadki wystgpienia
rozstgpow skory po jednoczesnym stosowaniu ekonazolu azotanu i betametazonu dipropionianu.
Ekonazolu azotan zmniejsza AUC i Cnax rGwnoczes$nie stosowanego albendazolu, leku
przeciwpasozytniczego o szerokim zakresie dziatania, oraz zmniejsza aktywno$¢ terapeutyczng
amfoterycyny B.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ekonazolu u kobiet w okresie
cigzy. Produktu leczniczego nie stosowaé w okresie cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Badania na zwierzetach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
przebieg cigzy, rozwdj ptodu, przebieg porodu (patrz 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pevazol nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
czesto$¢ nieznana: przemijajace podraznienie skory, Swigd, rumien

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
czesto$¢ nieznana: odczyn alergiczny

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw 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
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwgrzybiczne do stosowania miejscowego;
kod ATC: DO1ACO3

Ekonazol jest pochodng imidazolu o szerokim zakresie dziatania przeciwgrzybiczego. Mechanizm
dzialania jest trojkierunkowy: uszkadzanie blony komorkowej grzyba, ktora staje si¢ przepuszczalna
dla niektorych substancji zwykle nie przenikajacych do komorek; hamowanie procesow
oksydacyjnych, przejawiajace si¢ przedwczesnymi zmianami w mitochondriach; hamowanie syntezy
RNA i bialek w organizmie grzyba.

Mechanizm dziatania polega na hamowaniu 14-demetylacji podczas biosyntezy ergosterolu,
niezbednego do budowy $ciany komorkowej grzyba. Nastepstwem jest niedobor ergosterolu oraz
kumulacja 14-metylowanych steroli. Prowadzi to do zaburzenia wielu czynnosci btony, zmian jej
przepuszczalnosci i zaburzen czynnosciowych w komorce. Mechanizm ten sprawia, Ze opornosé¢
pierwotna praktycznie nie wystepuje a rozwoj opornosci wtornej spotyka si¢ rzadko.

Ekonazol wywiera silne i szybkie dziatanie grzybostatyczne (w duzych stezeniach grzybobojcze) na
dermatofity (Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Epidermophyton floccosum,
Microsporum), drozdzaki (m.in. Candida albicans, Candida guilliermondi, Torulopsis sp.,
Rhodotorula sp., Malassezia furfur), grzyby dimorficzne, ple$niaki. Dziata rowniez
przeciwbakteryjnie na ziarniaki Gram—dodatnie (Nocardia minutissima, paciorkowce, gronkowce).
Po miejscowym zastosowaniu ekonazol szybko przenika do warstw naskorka i powierzchownych
warstw skory wlasciwej, osiagajac, zwlaszcza w warstwie rogowej naskorka, st¢zenia przewyzszajace
wartosci MIC dla dermatofitow. Zastosowany na skorg praktycznie nie wywiera dziatania
uktadowego.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po miejscowym zastosowaniu ekonazol szybko przenika do warstw naskorka i powierzchownych
warstw skory wlasciwe;j.

W zakazeniach grzybiczych skory przebiegajacych z rozwojem stanu zapalnego i przekrwienia skory
ilo$¢ ekonazolu azotanu wchtanianego do warstwy rogowej moze si¢ zwigkszac, jezeli zakazenie
grzybicze powoduje rozrost warstwy rogowej. Przekrwienie moze by¢ przyczyng zwigkszonego
wchtaniania ekonazolu azotanu do krazenia.

Badania kliniczne z miejscowym stosowaniem na skore ekonazolu azotanu znakowanego '*C
wykazaty brak dostgpnosci ogolnoustrojowej tej substancji. Po zastosowaniu na nieuszkodzong skorg
ekonazolu azotanu w postaci kremu 1% stwierdzono, ze substancja ta jest wydalana z moczem i katem
w ilo$ci mniejszej niz 1% zastosowanej dawki.

Ekonazol podlega metabolizmowi watrobowemu i jest przeksztalcany w nieczynne metabolity, ktore
nastepnie wydalane sg z moczem.

Stosunek powierzchni do masy ciata stwarza u dzieci ryzyko zwigkszonego wchtaniania
przezskornego ekonazolu azotanu, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
u dzieci w wieku do 12 lat.

U o0s6b w podesztym wieku, ze wzgledu na starcze Scienczenie i wysuszenie skory, nie mozna

wykluczy¢ ryzyka zwigkszonej biodostepnosci ekonazolu azotanu w warstwie rogowej 1 warstwie
zywych komorek naskorka.

Strona 3z 5



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Cigzarnym myszom, szczurom i krolikom podawano per os ekonazolu azotan w dawkach od 50 do
200 mg/kg/dobe. Nie obserwowano dziatania embriotoksycznego ani teratogennego. Ekonazolu
azotan podawany szczurom per os w dawce 100 mg/kg nie wptywatl na plodno$¢, nie wywierat takze
dziatania toksycznego ani teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Glicerolu monostearynian

Polisorbat 20 (E 432)

Sorbitanu laurynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigts.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pudetku.
20 g kremu

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET

Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow
e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr 9559

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 4 wrzesnia 2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 czerwca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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