Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

PEVISONE 1 mg/g + 10 mg/g emulsiovoide
triamsinoloniasetonidi, ekonatsolinitraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat léikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pevisone on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Pevisone-emulsiovoidetta
Miten Pevisone-emulsiovoidetta kdytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Pevisone-emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Pevisone on ja mihin sitd kiyte tiéin

Pevisone-emulsiovoidetta kdytetdin ihon sienitulehdusten alkuhoitoon. Pevisone-emulsiovoiteen
siséltima triamsinoloniasetonidi lievittdé tulehdusoireita. Ekonatsolinitraatti ehkdisee sienten

lisd&dntymista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pevisone-emulsiovoide tta

Ali kiiyti Pevisone-emulsiovoidetta

- jos olet allerginen triamsinoloniasetonidille, ekonatsolinitraatille tai timén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on perioraalinen dermatiitti (thotulehdus suun ympérilld)

- jos sinulla on ithon bakteeri- tai virustulehdus, kuten ihotuberkuloosi, vesirokko tai herpes

- ali kaytd Pevisonea heti rokotuksen antoalueelle.

Varoitukset ja varotoimet

Pevisone-emulsiovoide on tarkoitettu ulkoiseen kéyttoon.

Varo emulsiovoiteen joutumista silmiin tai suuhun. Jos Pevisone-emulsiovoidetta joutuu silmiin, huuhtele
silmét heti vedelld. Hakeudu ladkériin, jos oireet pitkittyvét.

Lopeta lddkkeen kéytto, jos sinulle ilmaantuu yliherkkyyteen tai kemialliseen reaktioon viittaavia oireita.
Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy ndon himértymisti tai muita nakohairioita.
Emulsiovoide sisdltdé kortikosteroidia (triamsinoloniasetonidi), joten sinun on siksi oltava erityisen

varovainen
- kayttdessasi titd valmistetta lapselle, koska valmistetta ei suositella alle 1-vuotiaille lapsille



- jos kéytit valmistetta kasvoihin, etenkin silmien ympérille, koska kortikosteroidien toistuva ja/tai
pitkdaikainen kdytto silmien ympérille voi aiheuttaa kaihia (nd6n sumenemista), silminpaineen
nousua tai suurentaa silmdnpainetaudin riskid (oireita ovat mm. paansérky, pahoinvointi, nion
heikkeneminen ja sateenkaaren véristen renkaiden nikeminen)

- jos emulsiovoidetta kiytetddn kainaloihin, nivustaipeisiin tai muille ihon taivealueille, joissa iho
hankautuu helposti

- jos emulsiovoidetta levitetddn laajoille ihoalueille tai vaurioituneelle iholle, tiukan vaatetuksen tai
peittositeen alle tai sitd kdytetddn pitkdaikaisesti, koska timé saattaa lisiatd ladkkeen imeytymisté

- koska kortikosteroidihoitoon liittyy myds ihon ohenemista ja haurastumista, arpijuovien kaltaisten
jalkien ilmaantumista iholle, verekkdiden punertavien thomuutosten ilmaantumista esim. nenian,
ithotulehduksia suun ympérilld, aknea, ndkyvid pienid verisuonia, pienid verenvuotoja thossa ja
limakalvoilla, karvaisuuden lisddntymisté naisilla, haavojen paranemisen hidastumista ja vaikea-
asteisten ihoinfektioiden riskin suurenemista

- koska kortikoidihoito saattaa peittd4, aktivoida tai pahentaa ihoinfektioita.

Jos valmistetta kdytetddn lian usein, laajoilla alueilla tai epdasianmukaisesti liian pitkdan, hoidon
lopettamisen jilkeen voi imetd vieroitusreaktioita.

Jos oireet uusiutuvat pian hoidon jilkeen, 414 aloita voiteen/salvan kayttod uudelleen keskustelematta
siitd 1ddkarin kanssa, ellei ladkéri ole aikaisemmin neuvonut sinua kayttdiméaén voidetta/salvaa uudelleen.
Jos oireet ovat parantuneet, ja niiden uudelleen ilmetessd punoitus levida alkuperidisen hoidettavan
alueen ulkopuolelle ja koet polttavaa tunnetta, kysy neuvoa lddkériltd ennen hoidon uudelleen
aloittamista.”

Muut lidike valmiste et ja Pevisone

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, my0s ladkkeitd, joita lddkéri ei ole midrannyt.

Kerro lddkérille, jos samanaikaisesti kiytit verenohennusldikkeitd (kuten varfariinia tai
asenokumarolia).

Raskaus ja imetys

Ekonatsolinitraatin ja triamsinoloniasetonidin mahdollisesta vaikutuksesta sikioon tai erittymisesti
didinmaitoon ei ole tietoa. Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy lddkériltd neuvoa ennen timin lddkkeen kiyttoa.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Pevisone ei vaikuta tyoturvallisuuteen tai kykyyn liikkua turvallisesti likenteessa.

Pevisone sisiltiid bentsoehappoa ja butyylihydroksianisolia
Téama lddkevalmiste sisdltdd 30 mg bentsoehappoa per 15 g tuubi, joka vastaa 2 mg/g emulsiovoidetta ja
60 mg bentsoehappoa per 30 g tuubi, joka vastaa 2 mg/g emulsiovoidetta.

Bentsoehappo saattaa aiheuttaa paikallista drsytysté ja lisdtd vastasyntyneen (enintddn 4 viikon ikdisen)
ihon ja silmien keltaisuutta.

Tama ladkevalmiste sisdltdd butyylihydroksianisolia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita
(esim. kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.
3.  Miten Pevisone-emulsiovoidetta kiyte tiin

Kéyti tita ladkettd juuri siten kuin IA4kari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos
olet epdvarma. Tavanomainen annostusohje on:



Emulsiovoide levitetdin kuivalle iholle. Emulsiovoidetta hierotaan ohuelti tulehtuneeseen ithoon aamuin
illoin kunnes kutina ja drsytys on lievittynyt. Hoitoa ei pidd jatkaa kahta vilkkkoa pitempéén.

Sen jilkeen tulehtunutta ihoa hoidetaan pelkkédd sienilidkettd sisaltavalld valmisteella. Taudin
uusiutumisen ehkdisemiseksi pitdd titi hoitoa jatkaa vield viahintddn kaksi vilkkkoa nékyvien oireiden
havidmisen jilkeen.

Jos kéytit Pevisone-emulsiovoide-valmistetta liian usein, laajoilla alueilla tai epdasianmukaisesti lian
pitkddn, hoidon lopettamisen jélkeen voi imetd vieroitusreaktioita, varsinkin jos lopetat hoidon dkillisesti
(ks. kohdat 2 ja 4). Kysy neuvoa lddkettd madrdnneeltd ladkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostéd, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Jos olet ottanut liian paljon Pevisonea

Pevisone-emulsiovoide on tarkoitettu kiytettdvéksi vain iholle. Tholle kéytettavat
kortikosteroidivalmisteet voivat imeytyé riittdvasti atheuttaakseen vaikutuksia muuallakin kehossa.

Jos olet vahingossa niellyt emulsiovoidetta, seurauksena voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.
Ota tarvittaessa yhteyttd lddkariin tai sairaalaan.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki [ddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleisend haittavaikutuksena (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std) on raportoitu poltteen
tunnetta iholla, thodrsytysté ja punoitusta.

Lisdksi on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia, joiden esiintyvyystiheyttd ei tiedeta:

yliherkkyytté, angioedeemaa (kohtauksittaista paikallista ihon turpoamista johon voi liittyd
nokkosihottumaa), kosketusihottumaa, ihon ohentumista, kutinaa, ihon hilseily4, arpijuovia,
hiussuoniluomia, ndén hamartymista, kipua ja turvotusta antopaikassa, steroideihin liittyva
vieroitusreaktio: kun hoito lopetetaan jatkuvan, pitkdaikaisen kdyton jilkeen, saattaa ilmeté
vieroitusreaktio, johon liittyy joitakin tai kaikki seuraavista ominaisuuksista: thon punaisuus, mikd voi
levitd alkuperdisen hoidettavan alueen ulkopuolelle, polttava tai pisteleva tunne, ihon kesiminen, avoimet
mérkivit haavaumat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Pevisone-emulsiovoiteen siilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Sailyté alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kidytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Pevisone-emulsiovoide sisltia

- Vaikuttavat aineet: Triamsinoloniasetonidi 1 mg/g, ekonatsolinitraatti 10 mg/g.

- Muut aineet: Pegoxol 7 -stearaatti (steariinihaposta ja etyleeni- seké polyetyleeniglykolista
ester6imilld valmistettu seos), oleoyylimakrogoliglyseridit (kasvioljyista ja
polyoksietyleeniglykolista esterdimélld valmistettu seos), nestemiinen parafiini, bentsoehappo
(E210), dinatriumedetaatti, butyylihydroksianisoli (E320) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Pevisone-emulsiovoidetta on saatavana 15 gn ja 30 g pakkauksissa.

Myyntiluvan haltija

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Tukholma

Ruotsi
medinfo@karopharma.com

Valmistaja
Temmler Italia S.R.L., Via Delle Industrie, 2 — 20061, Carugate (MI), Italia

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.03.2024


mailto:medinfo@karopharma.com

Bipacksedel: Information till patienten

PEVISONE 1 mg/g + 10 mg/g krim
triamcinolonacetonid, ekonazolnitrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iikare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pevisone dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Pevisone
Hur du anvander Pevisone

Eventuella biverkningar

Hur Pevisone ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Pevisone ir och vad det anvinds for

Pevisone anvénds vid inledande behandling av svampinfektioner i huden. Pevisone innehaller
triamcinolonacetonid som lindrar inflammationssymtom. Ekonazoitrat hindrar svamporganismernas
forokning.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Pevisone

Anvind inte Pevisone

- om du ir allergisk mot triamcinolonacetonid, ekonazoknitrat eller nagot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har perioral dermatit (hudinflammation runt munnen)

- om du har en infektion i huden orsakad av bakterier eller virus, t ex tuberkulos, vattkoppor eller
herpes

- pé det hudomrade dir du nyss fatt vaccin.

Varningar och forsiktighet

Pevisone dr avsett for utvértes bruk.

Undvik att fa krdmen i 6gonen eller munnen. Om du far Pevisone i 6gonen, skolj genast 6gonen med
vatten. Uppsok likare om symtom kvarstér.

Avbryt behandlingen om du upplever symtom som tyder pa dverkdnslighet eller pa en kemisk reaktion.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Kramen innehaller en kortikosteroid (triamcinolonacetonid) och darfér bor du vara sarskilt forsiktig:



- vid behandling av barn, eftersom produkten inte rekommenderas for barn under 1 &r

- vid anvéndning i ansiktet, sirskilt runt 6gonen, eftersom upprepad och/eller lingvarig behandling
med kortikosteroider runt 6gonen kan orsaka gra starr (oklar syn), forhjt tryck i dgonen eller 6kad
risk for gron starr (med symtom som huvudvérk, illaméende, synnedséttning och regnbagssyn)

- vid anvindning i armhalor, jumskar eller andra hudveck dir skavning Iitt kan uppsta

- om krdmen appliceras pa stora hudomraden eller pa skadad hud, under atsittande kldder eller
tdckande forband och vid langvarig behandling, eftersom detta kan 6ka upptaget av likemedlet

- eftersom behandling med kortikosteroider dven forknippas med hudfértunning och skér hud,
strimmor i huden (hudbristningar), blodfyllda réda hudférandringar t.ex. pa nésan, hudinflammation
runt munnen, akne, synliga smé blodkérl, mindre blodningar i hud och slemhinnor, 6kad beharing hos
kvinnor, fordréjd séarlikning och en 6kad risk for svara hudinfektioner

- eftersom behandling med kortikosteroider kan maskera, aktivera eller férvéarra hudinfektioner.

Anvindning alltfor ofta, pa alltfor stora omraden eller pa felaktigt sitt under lingre tid kan orsaka en
utsittningsreaktion nir behandlingen avslutas.

Om du upplever att dina besvar aterkommer kort efter att du har slutat med behandlingen ska du inte
borja anvdnda krdmen igen utan att radgora med din likare, sdvida inte din ldkare tidigare har ratt dig
att gora detta. Om dina besvér har férsvunnit, och om hudrodnaden vid aterkomst sprider sig utanfor
det ursprungligen berérda hudomradet och du upplever en brannande kéinsla, kontakta din likare innan
du aterupptar behandlingen.

Andra liikemedel och Pevisone

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sddana.

Tala om for likare om du samtidigt anvdnder blodfértunnande likemedel (t ex warfarin eller
acenokumarol).

Graviditet och amning

Det dr oként om ekonazolnitrat eller triamcinolonacetonid kan ha eftekter pa fostret eller om det gar
over i modersmjolken. Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, rddfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av masKkiner
Pevisone har ingen kind paverkan pa formagan att kora bil eller utfora precisionsarbete.

Pevisone innehéller bensoesyra och butylhydroxianisol
Detta lakemedel innehéller 30 mg bensoesyra per tub med 15 g krim, motsvarande 2 mg/g krim och
60 mg bensoesyra per tub med 30 g krdm, motsvarande 2 mg/g krim.

Bensoesyra kan orsaka lokal irritation och oka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda
(upp till 4 veckors élder).

Butylhydroxianisol kan ge lokala hudreaktioner (t.ex kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och
slemhinnor.
3. Hur du anviander Pevisone

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osédker. Vanlig doseringsanvisning &r:



Kramen appliceras pa torr hud. Ett tunt lager av krimen masseras forsiktigt in med fingret pa det
infekterade hudomradet morgon och kvill till dess att kldda och irritation lindrats. Behandlingen féar inte
paga langre dn tva veckor.

Direfter skall det infekterade hudomradet behandlas med enbart ett svampmedel. For att undvika att
infektionen flammar upp igen skall denna behandling fortga ytterligare minst tva veckor efter det att alla
synliga symtom forsvunnit.

Om du anvinder Pevisone alltfor ofta, pd alltfor stora omraden eller pa annat sétt dn anvisat under en
lingre period kan detta orsaka en utsittningsreaktion, sarskilt om du avbryter behandlingen plotsligt (se
avsnitt 2 och 4). Radfraga din likare om du dr oséker.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Pevisone

Pevisone ar endast avsedd for anvindning pa huden. Kortikosteroidmedel som péstrykes pa huden, kan
absorberas tillrickligt for att ge effekter ockséa pa andra stéllen i kroppen.

Om du av misstag har svalt av krimen kan symtom som illaméende, krikningar och diarré uppkomma.
Kontakta likare eller sjukhus vid behov.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos férre dn 1 av 10 anvéndare) biverkningar &r: brdnnande kénsla i huden,
hudirritation och rodnad.

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
overkénslighet, angioddem (anfallsvis lokal svullnad av huden som kan inkludera nésselutslag),
kontaktdermatit, hudfértunning, klada, avskalning av hud, strimmor i huden, synliga smé blodkarl,
dimsyn, smérta eller svullnad vid administreringsstillet, steroidutséttningsreaktion: anvindning alltfor
ofta, pa alltfor stora omréden eller pa annat sétt dn anvisat under lingre perioder kan orsaka en
utsdttningsreaktion nir behandlingen avbryts, med ett eller flera av foljande symtom: hudrodnad som
kan spridas utanfor det ursprungligen berérda hudomradet, brannande eller stickande kénsla, intensiv
kldda, fjallning, vitskande Gppna sar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pevisone ska forvaras


http://www.fimea.fi/

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP:. Utgédngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehélls deklaration

- De aktiva substanserna: Triamcinolonacetonid 1 mg/g, ekonazohitrat 10 mg/g.

- Ovriga innehallsimnen: Pegoxol 7 stearat (blandning framstilld genom fSrestring av stearinsyra
och etylen- samt polyetylenglykol), oleoylmakrogolglycerider (blandning framstilld genom
forestring av vegetabiliska oljor och polyoxietylenglykol), flytande paraffin, bensoesyra (E210),
dinatriumedetat, butylhydroxyanisol (E320) samt renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Pevisone kram tillhandahélls i férpackningar a 15 g och 30 g.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm

Sverige

medinfo@karopharma.com

Tillverkare
Temmler Italia S.R.L., Via Delle Industrie, 2 — 20061, Carugate (MI), Italien

Denna bipacksedel éindrades senast 13.03.2024
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