VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

PEVISONE I mg/g + 10 mg/g emulsiovoide

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Triamsinoloniasetonidi 1 mg/g, ekonatsolinitraatti 10 mg/g

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Tama lddkevalmiste siséltdd bentsoehappoa (E210) ja butyylihydroksianisolia (E320).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Emulsiovoide

Valmisteen kuvaus.
Valkoinen emulsiovoide.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Mykoottinen ekseema.

4.2 Annostus ja antotapa

Thon paikallishoitoon.

Aikuiset ja lapset: Pevisone-voidetta levitetddn ohuelti tulehtuneelle iholle aamuin illoin korkeintaan
kahden viikkon ajan. Jatkohoitoon kdytetdén esimerkiksi ekonatsolinitraattivalmistetta. Uusiutumisen

ehkéisemiseksi tétéd hoitoa pitdd jatkaa vihintdén kaksi viikkoa ndkyvien oireiden hividmisen jilkeen.

Jos paikallisia kortikosteroideja kiytetdén jatkuvasti pitkdaikaisesti, lian usein tai laajoilla alueilla ja
valmisteen kaytto lopetetaan dkillisesti, on olemassa paikallisesti kdytettdvien steroidien
vieroitusoireyhtymén (topical steroid withdrawal, TSW) riski (ks. kohdat 4.4 ja 4.8). Tama voidaan estda
lopettamalla valmisteen kéyttd véhitellen pitkékestoisen hoidon jilkeen eiké ékillisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Rosacea ja perioraalinen dermatiitti.

Pevisone-voiteen, kuten muidenkin kortikosteroideja sisdltdvien ihovalmisteiden, kayttd on vasta-aiheista
erdiden ihosairauksien, kuten tuberkuloosi-infektion, vesirokon, serpes simplex -infektion ja ihon muun
virusinfektion yhteydessi, tai heti rokotuksen antopaikkaan.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vain ulkoisesti. Pevisone-voidetta ei saa kéyttda silmiin tai sisdisesti.
Jos hoidon yhteydessa esiintyy huomattavaa paikallista drsytystd tai herkistymistd, hoito on lopetettava.

Kainaloita, nivustaipeita ja muita ihon taivealueita sekd silmdnympdrystééd tulee hoitaa vahvoilla
kortikoideilla ainoastaan tilapéisesti.

Tholle levitettdvit kortikosteroidit imeytyvit riittdvisti aiheuttaakseen systeemisid vaikutuksia, kuten
lisimunuaisen suppression. Systeeminen imeytyminen voi lisdéntyd monesta eri syystd, kuten kiytettdessa
voidetta laajoille ihoalueille, vahingoittuneelle iholle taiokkluusiositeen alle, tai hoidon pitkittyessa.
Pevisone-voidetta ei pidd kdyttdd yhdessd okkluusiositeen kanssa eiké laajoille ihoalueille.

Pediatriset potilaat saattavat olla herkempiad paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien aiheuttamalle
hypotalamus-aivoliséke-lisamunuaisakselin suppressiolle ja Cushingin oireyhtymélle kuin vanhemmat
potilaat, koska heilld ihon pinta-alan ja kehon massan suhde on suurempi. Pevisonen kéytdssé pediatrisille
potilaille pitdd olla varovainen ja hoito pitdé lopettaa, jos imaantuu hypotalamus-aivolisdke-
lisimunuaisakselin suppression ja Cushingin oireyhtymédn oireita.

Paikallisesti kdytettdvien kortikosteroidien toistuva ja/tai pitkdkestoinen kayttd silmadnympérysalueelle
saattaa aiheuttaa potilaalle kaihin tai silmdnpainetta tai suurentaa silmanpainetaudin riskia.

Paikallisesti kéytettidviin kortikosteroideihin Littyy ihon ohentumista ja atrofiaa, arpijuovien
muodostumista, ruusufinnien ilmaantumista, suunympérysihottumaa, aknea, hiussuoniluomia
(teleangiektasiaa), purppuraa, runsaskarvaisuutta ja haavojen paranemisen hidastumista.

Paikallisesti kaytettdvit kortikosteroidit voivat lisdtd thon superinfektioiden tai opportunististen infektioiden
vaaraa. Imidatsoleille yliherkkien henkildiden on ilmoitettu herkistyneen myds ekonatsolinitraatille.

Varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa lapsia, kiytto alle 1-vuotiaille ei ole suositeltavaa.

Paikallisten steroidien pitkdaikainen, jatkuva tai asiaankuulumaton kéyttd voi aikaansaada rebound-iimi6ita
(oireiden voimistumista hoidon lopettamisen jilkeen hoitoa edeltivai tilannetta pahemmaksi, steroideihin
liittyvd vieroitusoireyhtymd), kun hoito lopetetaan. Vaikea, ihotulehduksen kaltainen rebound-ilmié voi
kehittya, johon littyy punaisuutta, pistelyd ja polttavaa tunnetta, ja joka voi levitd alkuperiisen hoidettavan
alueen ulkopuolelle. Se esiintyy todenndkdisimmin silloin, kun hoidetaan herkkid ihon alueita kuten kasvoja
ja taivealueita. Jos oireet uusiutuvat piivien tai vilkkkojen kuluessa onnistuneen hoidon jilkeen,
vieroitusoireyhtyméé on epdiltdvi. Steroidien uudelleen kdyton on tapahduttava varoen, ja nédissé
tapauksissa suositellaan erikoislddkérin konsultaatiota tai muiden hoitovaihtojen kaytén harkitsemista.

Nékohairio

Systeemisten tai paikallisten kortikosteroidien kayton yhteydessd saatetaan ilmoittaa nékohéiridistd. Jos
potilaalla esiintyy ndén haméartymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdirioitd, potilas on ohjattava
silmélddkarille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai paikallisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Tédmé 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 drsytysti ja lisdtd vastasyntyneen (enintddn 4 vikon ikdisen) ihon
ja silmien keltaisuutta.

Tama lddkevalmiste sisdltdd butyylihydroksianisolia, joka saattaa aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa) tai silmé- ja limakalvodrsytysta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldéikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Ekonatsoli on tunnettu CYP3A4/2C9-entsyymin estéji. Vaikka valmistetta on iholle levittimisen jilkeen
elimistossd vdhén (ks. kohta 5.2), kliinisesti merkityksellisia yhteisvaikutuksia saattaa esiintyd ja niitd on
raportoitu oraalisia antikoagulantteja, kuten varfariinia ja asenokumarolia, kiyttdneilld potilailla. Tadmén
potilasryhmén hoidossa on oltava varovainen, ja potilaiden INR-arvoja on seurattava tavanomaista
tiheammin. Oraalisen antikoagulantin annostusta saattaa olla tarpeen muuttaa Pevisone-hoidon aikana ja sen
padttymisen jilkeen.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia Pevisone-voiteen raskaudenaikaisen kayton
aiheuttamista haitoista eikd muita asiaankuuluvia epidemiologisia tietoja ole saatavilla.

Pevisone-voidetta saa kéyttidi raskauden ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana vain, jos lddkéri katsoo
sen olevan vilttimatontd potilaan terveydelle. Pevisone-voidetta saa kéyttda raskauden toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana, jos didille koituvat hyddyt ovat suuremmat kuin sikiélle mahdollisesti
aiheutuvat vaarat. Téhédn lddkeryhméin kuuluvia ladkkeitd ei saa kdyttda raskaana oleville suurina mééring,
laajoilla ihoalueilla eiki pitkid ajanjaksoja.

Eldinkokeissa on havaittu lisidntymistoksisuutta [ekonatsoli aiheutti sikidtoksisuutta ja triamsinoloni oli
teratogeeninen (ks. jallempéand ja kohdassa 5.3)]. Loydoksen merkitystd ihmiselle ei kuitenkaan tunneta.

Ekonatsolinitraatti

Eldinkokeissa on havaittu lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Tdmén l16ydoksen merkitystd ihmiselle ei
tiedetd. Ekonatsolin systeeminen imeytyminen on vihiistd (< 10 %), kun sitd levitetdén paikallisesti
ihmisen ehjélle iholle.

Triamsinoloniasetonidi

Eldinkokeissa on havaittu lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Kirjallisuudessa esitetyt vihdiset tiedot
viittaavat sithen, ettd enintddn 5 % iholle paikallisesti levitetystd triamsinolonista imeytyy ihmisen
elimistoon.

Imetys

Ei ole tehty riittdvid ja hyvin kontrolloituja tutkimuksia Pevisone-voiteen paikallisen kdyton vaikutuksista
imetyksen aikana. Ei tiedetd voiko Pevisone-voiteen paikallinen kdytto iholle imetyksen aikana aiheuttaa
siind midrin systeemistd imeytymistd, etti se aiheuttaisi mitattavissa olevia méérid lidkeainetta
didinmaitoon ihmiselld. Varovaisuutta on noudatettava, kun Pevisone-voidetta kdytetiddn imettéville
dideille.

Ekonatsolinitraatti

Kun ekonatsolinitraattia annettiin oraalisesti imettdville rotille, ekonatsolia ja/tai metaboliitteja erittyi
maitoon ja niitd havaittiin imetettivissi poikasissa. Eitiedetd, voiko ekonatsolinitraatin paikallinen
levittiminen iholle johtaa ekonatsolin systeemiseen imeytymiseen siind méérin, etti sitd olisi havaittavissa
ihmisen rintamaidossa.




Triamsinoloniasetonidi

Triamsinolonin kannalta olennaisia imetysaikana tehtyjd eldinkokeita eiole kdytettdvissa. Ei tiedetd, voiko
triamsinolonin paikallinen levittdminen iholle johtaa triamsinolonin systeemiseen imeytymiseen siind
maédrin, ettd sitd olisi havaittavissa thmisen rintamaidossa.

Hedelmdllisyys

Ekonatsolinitraatti
Eldimilld tehtyjen ekonatsolia koskevien lisidntymistutkimusten tulokset eivit osoittaneet vaikutuksia
hedelmillisyyteen (ks. kohta 5.3).

Triamsinoloniasetonidi
Varmistettavissa olevia tietoja ei ole saatavissa.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei tunneta.
4.8 Haittavaikutukset

Pevisone-voiteen [ekonatsolinitraatti (1 %) ja triamsinoloniasetonidi (0,1 %)] turvallisuutta arvioitiin
neljdssd klimisessd tutkimuksessa, joihin osallistui 182 aikuista. Nédiden kliinisten tutkimusten yhdistettyjen
tulosten perusteella yleisimmin ilmoitettuja lddkkeen kdyttdon littyvid haittavaikutuksia (esiintyvyys >

1 %) olivat ihon poltteen tunne (1,6 %) ja ihon arsytys (1,6 %). Pevisone-voiteen turvallisuutta arvioitiin
myo0s yhdessa klinisessd tutkimuksessa, johon osallistui 101 lasta, joiden ikd vaihteli 3 kuukaudesta

10 vuoteen. Yleisimmin ilmoitettu haittavaikutus (esiintyvyys > 1 %) oli punoitus (1 %).

Pevisone-voiteen turvallisuusprofiili on yleisesti ottaen samankaltainen aikuisilla ja lapsilla.

Seuraavassa taulukossa on lueteltu klinisissé tutkimuksissa (aikuisilla ja lapsilla) ja myyntiluvan
myontdmisen jilkeen Pevisone-valmisteesta raportoidut haittavaikutukset mukaan lukien ylld kuvatut haitat.
Haittavaikutukset on esitetty raportointitheyden mukaan seuraavasti:

Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen

(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).



Taulukko 1. Haittavaikutukset

Haittavaik utus

Esiintymistiheys

Elinjirjestelma -
Yleinen

(= 1/100, < 1/10) Tuntematon

Immuunijir jes telmi Yliherkkyys

Angioedeema
Kosketusihottuma
Punoitus**
Atrofia
Kutina
Thon poltteen tunne Thon hilseily
Tho ja ihonalainen kudos Thon &rsytys Arpijuovien muodostuminen
Punoitus * Hiussuoniluomi (teleangicktasia)
Vieroitusoireet — thon punaisuus, mikd
saattaa levitd alkuperdisen hoidettavan
alueen ulkopuolelle, polttava tai pisteleva
tunne, kutina, thon kesiminen, vuotavat
mirkdrakkulat (ks. kohta 4.4)

'Yleisoireet ja antopaikassa Antopaikan kipu
todettavat haitat Antopaikan turvotus

Silmiit N&on hamértyminen (ks. my06s kohta 4.4)

* Haittavaikutustermin punoitus esiintymistiheys yleinen viittaa lapsiin.
** Haittavaikutustermin punoitus esiintymistiheys tuntematon viittaa aikuisiin.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus


http://www.fimea.fi/

Pevisone-voide on tarkoitettu kdytettavaksi vain iholle. Tholle kiytettévit kortikosteroidit, mukaan lukien
triamsinoloni, voivat imeytya riittdvasti aiheuttaakseen systeemisid vaikutuksia.

Jos voidetta on vahingossa nielty, seurauksena voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua ja ripulia. Tarvittaessa
annetaan oireenmukaista hoitoa. Jos Pevisone-voidetta levitetdén vahingossa silmiin, silmit pestdan
puhtaalla vedelld tai keittosuolaliuoksella ja oireiden pitkittyesséd on hakeuduttava lddkériin.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

ATC-koodi: DO1AC20

Triamsinoloniasetonidi on keskivahva glukokortikoidi - erds prednisolonin johdos. Sen vaikutustapaa ei
tdysin tunneta. Triamsinoloniasetonidilla on anti-inflammatorinen, antiallerginen ja antipruriittinen vaikutus
ja liséksi se estdd mitoosia.

In vitro -tutkimusten mukaan ekonatsolinitraatti on laajaspektrinen antimykootti, joka tehoaa
dermatofyytteihin (7richophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans,
Microsporum canis, Microsporum audouini, Microsporum gypseum), hiivoihin (Candida albicans,
Pityrosporum orbiculare) seka joihinkin grampositiivisiin bakteereihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Paikallisesti kdytettyind kortikosteroidit voivat imeytyd normaalin, vahingoittumattoman ihon Iipi.
Kortikosteroidit sitoutuvat plasman proteiineihin vaihtelevassa madrin. Ne metaboloituvat pédasiassa
maksassa ja erittyvdt munuaisten kautta.

Emittimeen tai paikallisesti kdytettynd ekonatsoli imeytyy ihmiselld heikosti. Ekonatsolin ja/tai sen
metaboliittien suurimmat pitoisuudet plasmassa tai seerumissa havaittin 1-2 péivdd annostuksen jilkeen ja
emitinvoiteella ne olivat 20-40 ng/ml, 50 mgn emdtinpuikoilla 15 ng/ml, 150 mg:n emétinpuikoilla

65 ng/ml, 2 % emulsiovoiteella < 1 ng/ml ehjille iholle levitettynd ja 2 % emulsiovoiteella 20 ng/ml
rikkoutuneelle iholle levitettynd. Kdytetystd ekonatsoliannoksesta imeytyneen osuuden havaittiin olevan
emétinvoiteella noin 5—7 %, 50 mgn tai 150 mg:n emitinpuikoilla noin 5 %, ehjélle iholle levitetylld 2 %
emulsiovoiteella noin 0,1 % ja rikkoutuneelle iholle levitetylld 2 % emulsiovoiteella noin 3,7 %.
Ekonatsoli ja/tai sen metaboliitit ovat elimistdssd voimakkaasti (> 98 %) seerumin proteiineihin
sitoutuneena. Ekonatsoli metaboloituu voimakkaasti hapettumisen, deaminaation ja/tai O-dealkylaation
kautta metaboliiteiksi, jotka poistuvat munuaisten ja ulosteiden kautta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallis uudesta

Ekonatsoli

Preklinisid vaikutuksia havaittin vain altistuksilla, joiden katsottiin olleen riittivasti thmisen suurinta
altistusta suuremmat, mikd viittaa sithen, ettd tilld on kliinisen kdyton kannalta vain vihdn merkitysta.
Akuuttia toksisuutta koskeneet tutkimukset osoittivat suuren turvallisuusmarginaalin.  Toistuvan altistuksen
aiheuttamaa toksisuutta suurten annosten (50 mg/kg/vrk) kiytossé selvittaneissd tutkimuksissa maksa
todettiin kohde-elimeksi; maksaan kohdistui vdhdistd toksisuutta, joka korjautui tiysin.

Merkittdvad paikallista toksisuutta, valotoksisuutta, paikallista ihon drsytystd, eméttimen drsytystd tai
herkistymistd ei havaittu. Emulsiovoiteen kéytdssd havaittin vain véhiistd simi-arsytysta.

Karsinogeenisuus ja mutageenisuus



Karsinogeenisuutta koskevia tutkimuksia eiole tehty, koska suositeltu kliininen hoito on lyhytkestoinen
eikd ekonatsolilla ole sellaisia merkittdvid geenitoksisia vaikutuksia, jotka voisivat kdynnistdd kasvaimen
muodostumisen tai edistda sité.

Erilaisissa testeissd on havaittu, ettei geenitoksisia vaikutuksia ole tai ne ovat véhiisid (kromosomien
rakenteellisia poikkeavuuksia). Néiden tietojen ja kdytettdvéin antoreitin seka siitd aiheutuvan minimaalisen
systeemisen ekonatsolialtistuksen kokonaisarvion perusteella tilld ei ole suurta merkitysté kliinisen kdyton
kannalta.

Lisdantymistoksisuus
Ekonatsolia koskevien lisidntymistutkimusten tulokset eivit osoittaneet vaikutuksia hedelméllisyyteen.

Heikko neonataalinen eloonjdénti ja sikidtoksisuus liittyivdt vain emoon kohdistuvaan toksisuuteen.
Eldinkokeissa on osoitettu, ettd ekonatsolinitraatilla ei ole teratogeenisia vaikutuksia, mutta se oli jyrsijoille
sikidtoksinen emon iholle annettuina annoksina 20 mg/kg/vrk ja emolle suun kautta annettuina annoksina
10 mg/kg/vrk.

Triamsinoloni

Kuolleisuus lisdéntyy muille kortikosteroideille tyypillisesti eldinmalleissa altistuksen keston myo6té, jolloin
péadasiallinen kuolinsyy liittyi yleistyneeseen sepsikseen oletettavasti eldimen immuunivastemekanismien
suppression seurauksena.

Karsinogeenisuus ja mutageenisuus

Paikallisesti kéytettdvien kortikosteroidien karsinogeenisuutta ei ole tutkittu pitkdkestoisissa eldinkokeissa.
Triamsinoloniasetonidi aiheutti urosrotilla tehdyssd 104 vilkkkoa kestdneessd juomavesitutkimuksessa
hepatosellulaaristen adenoomien sekd adenoomien ja karsinoomien yhdistelmien ilmaantuvuuden
lisdéntymistd toksisilla annoksilla ~5 mikrog/kg. Néiden 16ydosten arvioitiin olevan luokkavaikutus ja ne
liittyivat todenndkoisesti glukokortikoidireseptoreihin. Muita varmistettavissa olevia tai oleellisia
karsinogeenisuustictoja ei ole saatavissa.

Lisdéntymistoksisuus

Hiirille, rotille, kaniineille ja hamstereille tineyden aikana annettuun triamsinoloniin (ihmisen
terapeuttisina ja suurempina annoksina) on littynyt jélkeldisten suulakihalkioita sekd rotalla keuhkojen
hypoplasiaa. Muille kddellisille kuin ihmisille annettuun triamsinoloniin (annoksina < 1-20 x kliininen
annos) on liittynyt keskushermostovaikutuksia, hermostoputken sulkeutumishdirioitd, kallon ja kasvojen
sekd luuston poikkeavuuksia ja kasvun hidastumista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Pegoxol 7 -stearaatti (steariinihaposta ja etyleeni- seké polyetyleeniglykolista esterdimilld valmistettu seos)
Oleoyylimakrogoliglyseridit (kasvidljyistd ja polyoksietyleeniglykolista esterdimalli valmistettu seos)
Nesteméinen parafiini

Bentsoehappo (E210)

Dinatriumedetaatti

Butyylihydroksianisoli (E320)

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet



Ei tunnettuja yhteensopimattomuuksia.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

15 gja 30 g, alumiinituubi.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Tukholma

Ruotsi

medinfo@karopharma.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

8174

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen paivimadra: 3.6.1981

Viimeisimmadn uudistamisen paivimaara: 1.2.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.04.2023



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

PEVISONE 1 mg/g + 10 mg/g krim

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Triamcinolonacetonid 1 mg/g, ekonazolitrat 10 mg/g

Hjilpdmnen med kéind effekt
Detta likemedel innehaller bensoesyra (E210) och butylhydroxianisol (E320).

For fullsténdig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

Beskrivning av likemedlet:
Vit krdm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer
Mykotiskt eksem.

4.2 Dosering och administreringssétt

For lokal behandling av huden.

Vuxna och barn: Pevisone appliceras tunt pa det infekterade hudomradet morgon och kvall i hogst tva
veckor. Direfter ska behandlingen fortsidtta med t.ex. ekonazolitrat. For att undvika recidiv ska denna
behandling pagé minst tva veckor efter att de synliga symtomen forsvunnit.

Vid anvindning av topikala kortikosteroider alltfor ofta, pa alltfor stora omraden eller kontinuerligt under

langre tid finns det en potentiell risk for att utveckla rebound-skov (topikal steroidutséttningssyndrom) vid
plotslig utsdttning av behandlingen (se avsnitt 4.4 och 4.8). Detta kan forebyggas genom att behandlingen

gradvis trappas ner efter langvarig anvandning, istédllet for att abrupt avbrytas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Rosacea och perioral dermatit.

Liksom andra kortikosteroider for kutant bruk &r Pevisone krdm kontraindicerat vid vissa hudsjukdomar
sdsom tuberkulosinfektion, vattkoppor, herpes simplex eller andra virusinfektioner i huden. Pevisone ar
ocksa kontraindicerat for applicering pa injektionsstéllet genast efter vaccination.



4.4 Varningar och forsiktighet

Endast for utvértes bruk. Pevisone ska inte anvéndas i 6gonen eller intas oralt.
Behandlingen ska avbrytas i hindelse av betydande lokal irritation eller sensibilisering.

Vid behandling av armhélor, [jumsk- eller andra hudveck samt omradet kring 6gonen far starka
kortikosteroider endast anvéndas tillfalligt.

Kortikosteroider som appliceras pa huden kan absorberas i tillricklig méingd for att ge systemiska effekter,
inklusive binjuresuppression. Flera faktorer kan 6ka den systemiska absorptionen sdsom applicering pa
stora hudytor, applicering pa skadad hud eller under ocklusionsforband samt langa behandlingstider.
Pevisone ska inte anvéndas tillsammans med ocklusionsférband eller pa stora hudytor.

Vid topikal anvindning kan pediatriska patienter uppvisa storre kénslighet for kortikosteroidinducerad
suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln och Cushings syndrom &n dldre patienter pd grund av en
storre hudyta i forhéllande till kroppsvikten. Forsiktighet ska iakttas nir Pevisone anvinds till pediatriska
patienter och behandlingen ska avbrytas om tecken pa suppression av hypotalamus-hypofys-binjureaxeln
eller Cushings syndrom upptréder.

Upprepad och/eller ldngvarig anviandning av topikala kortikosteroider i omradet runt 6gonen kan inducera
katarakt, okat intraokulirt tryck eller 6ka risken for glaukom.

Topikala kortikosteroider forknippas med hudfértunning och hudatrofi, stria, rosacea, perioral dermatit,
akne, utvidgning av kapillarer (telangiektasi), purpura, 6kad beharing och fordrdjd sérlikning.

Topikala kortikosteroider kan oka risken for dermatologiska superinfektioner eller opportunistiska
infektioner. Vissa personer med dverkdnslighet mot imidazoler har dven utvecklat 6verkanslighet mot
ekonazolnitrat.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av barn. Anvéndning till barn under 1 &r rekommenderas inte.

Anvandning av topikala steroider alltfor ofta, pa alltfér stora omraden eller kontinuerligt under lingre tid
kan orsaka rebound-skov efter utsittning (topikal steroidutséittningssyndrom). En allvarlig form av rebound-
skov kan utvecklas, vilket visar sig i form av en dermatit med kraftig rodnad, smérta och sveda som kan
sprida sig utanfor det ursprungligen behandlade hudomrédet. Risken for att detta ska intrdffa &r storre vid
behandling av kinsliga hudomraden som t ex ansikte och hudveck. Om symptomen aterkommer inom nagra
dagar eller veckor efter framgangsrik behandling bor man missténka en utsédttningsreaktion. Upprepning av
behandlingen bor ske med forsiktighet och konsultation med en specialistlikare rekommenderas i dessa fall;
alternativt bor andra behandlingsalternativ overvigas.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk eller topikal anvindning av kortikosteroider. Om en patient
inkommer med symtom sasom dimsyn eller andra synrubbningar ska man remittera patienten till en
oftalmolog for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sillsynta
sjukdomar, sasom central serds korioretinopati, som har rapporterats efter anvindning av systemiska eller
topikala kortikosteroider.

Detta lakemedel innehaller 30 mg bensoesyra per tub med 15 g krdim, motsvarande 2 mg/g krim och 60 mg
bensoesyra per tub med 30 g krim, motsvarande 2 mg/g krdm.



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

Butylhydroxianisol kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon och
slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Ekonazol &r en kind himmare av CYP3A4/2C9. Trots att endast smd méngder tas upp i kroppen vid kutan
applicering (se avsnitt 5.2) kan kliniskt relevanta interaktioner féorekomma och har rapporterats hos
patienter som anvént orala antikoagulantia, sdsom warfarin och acenokumarol. Forsiktighet ska darfor
iakttas vid behandling av denna patientgrupp och patienternas INR-viarden 6vervakas mer frekvent.
Dosjustering av orala antikoagulantia kan vara nddvéndigt under behandlingen med Pevisone och efter
avslutad behandling.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata och vélkontrollerade studier gillande odnskade effekter vid anvindning av
Pevisone under graviditet. Det saknas dessutom andra relevanta epidemiologiska data.

Pevisone far endast anvdndas under graviditetens forsta trimester om likaren anser att det dr nodvandigt
med tanke pé patientens hélsa. Pevisone far endast anvindas under graviditets andra och tredje trimester om
fordelarna for modern Gverviger de eventuella riskerna for fostret. Denna grupp av likemedel fér inte
anvéndas i stora méangder, pa stora kroppsytor eller under langa tidsperioder hos gravida patienter.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter [ekonazol var fostertoxiskt och triamcinolon hade
teratogena effekter (se nedan och avsnitt 5.3)]. Betydelsen av dessa fynd hos minniska &r dock okédnd.

Ekonazolnitrat

Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Betydelsen av detta fynd hos
méanniska dr okdnd. Systemisk absorption av ekonazol ar lag (<10 %) efter topikal applicering pa intakt hud
hos ménniska.

Triamcinolonacetonid
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Begrénsade litteraturdata tyder pa
att hogst 5 % av triamcinolon som appliceras topikalt pa huden absorberas systemiskt hos médnniska.

Amning

Det finns inga adekvata och vilkontrollerade studier gillande odnskade effekter vid anvdndning av
Pevisone under amning. Det dr inte kidnt om topikal anvindning av Pevisone pa huden hos ammande
kvinnor kan ge tillricklig systemisk absorption for att producera detekterbara mangder av likemedlet i
brostmjolk hos ménniska. Forsiktighet ska iakttas nir Pevisone administreras till ammande mdodrar.

Ekonazolnitrat

Efter oral administrering av ekonazolnitrat till digivande rattor utsondrades ekonazol och/eller dess
metaboliter i mjolk och aterfanns hos diande ungar. Det dr inte kint om topikal applicering av
ekonazolnitrat pa huden kan ge tillrdcklig systemisk absorption av ekonazol for att producera detekterbara
méngder 1 brostmjolk hos ménniska.

Triamcinolonacetonid
Inga relevanta djurstudier géllande anvdndning av triamcinolon under amning har identifierats. Det &r inte




ként om topikal applicering av triamcinolon pa huden kan ge tillricklig systemisk absorption for att
producera detekterbara miangder i brostmjolk hos ménniska.

Fertilitet

Ekonazohitrat
I reproduktionsstudier pa djur sags inga eftekter pa fertilitet med ekonazol (se avsnitt 5.3).

Triamcinolonacetonid
Det finns inga tillforlitliga data.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Inga kénda.
4.8 Biverkningar

Sékerheten for Pevisone krim [ekonazolnitrat (1 %) och triamcinolonacetonid (0,1 %)] utvirderades hos
182 vuxna som deltog i fyra kliniska studier. Baserat pA sammanslagna data fran dessa kliniska studier var
de vanligaste rapporterade (> 1 % incidens) biverkningarna briannande kinsla i huden (1,6 %) och
hudirritation (1,6 %). Sékerheten hos Pevisone krim har dven utvérderats i en klinisk studie med 101 barn
mellan 3 manader och 10 ar. Den vanligaste rapporterade (> 1 % incidens) biverkningen var rodnad (1 %).
Generellt sett dr sdkerhetsprofilen fér Pevisone liknande hos vuxna och barn.

Biverkningar (inklusive ovanndmnda biverkningar) som har rapporterats i relation till Pevisone i kliniska
studier pa vuxna och barn samt efter godkdnnande for forsdljning, anges i foljande tabell. Biverkningarna
anges enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000,
<1/1 000), mycket sdllsynta (<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).



Tabell 1. Biverkningar

Biverkning
Frekvens
Organsystem Vanliga
1/100, <1/10) Ingen kiind frekvens
Immunsys temet Overkinslighet
Angioddem
Kontakteksem
Rodnad**
Atrofi
Klada
Brannande kédnsla i huden Hudexfoliation
Hud och subkutan vivnad Hudirritation Hudstria
Rodnad* Utvidgning av kapilldrer (telangiektasi)

Utséattningsreaktioner - hudrodnad somkan
sprida sig utanfor det ursprungligen
berérda hudomradet, brinnande eller
stickande kénsla, kldda, fjéllning,
vitskande blasor (se avsnitt 4.4)

IAllméinna symtom och/eller

Smirta vid administreringsstéllet

symtom vid . .. . .
adminis treringsstllet Svullnad vid administreringsstéllet
Ogon Dimsyn (sedven avsnitt 4.4)

* For biverkningen “rodnad” refererar frekvensen “vanliga” till barn.
** For biverkningen “rodnad” refererar frekvensen ”ingen kénd frekvens” till vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering



http://www.fimea.fi/

Pevisone dr endast avsedd for applicering pa huden. Kortikosteroider som appliceras pa huden, inklusive
triamcinolon, kan absorberas i tillrdckliga méngder for att ge systemiska effekter.

Om krdamen av misstag svéljs kan illamiende, krdkningar och diarré férekomma. Vid behov ges
symtomatisk behandling. Om Pevisone av misstag appliceras i gonen ska 6gonen skdljas med rent vatten
eller koksaltlosning. Patienten ska uppsoka likare om symtom kvarstér.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: DO1AC20

Triamcinolonacetonid ar en medelstark glukokortikoid - ett derivat av prednisolon. Verkningsmekanismen
arinte helt klarlagd. Triamcinolonacetonid har antiinflammatorisk, antiallergisk och antipruritisk effekt. Det
forhindrar dven mitos.

Baserat pé in vitro-studier dr ekonazokitrat ett bredspektrum antimykotikum med eftfekt mot dermatofyter
(Trichophyton rubrum, Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton tonsurans, Microsporum canis,
Microsporum audouini, Microsporum gypseum), jast (Candida albicans, Pityrosporum orbiculare) och
vissa grampositiva bakterier.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid topikal anvindning kan kortikosteroider absorberas genom normal, oskadad hud. Kortikosteroider
binds till plasmaproteiner i varierande grad. De metaboliseras huvudsakligen i levern och utséndras via
njurarna.

Vid vaginal eller topikal anvindning &r absorptionen av ekonazol lag hos méinniska. Maximala
koncentrationer av ekonazol och/eller dess metaboliter i plasma eller serum observerades 1-2 dagar efter
dosering och var 20—40 ng/ml for vaginalkrdm, 15 ng/ml for 50 mg vagitorier, 65 ng/ml for 150 mg
vagitorier, <1 ng/ml for 2 % krdm vid applicering pa oskadad hud och 20 ng/ml for 2 % kram vid
applicering pa skadad hud. Den absorberade andelen av dosen ekonazol var cirka 5—7 % for vaginalkram,
cirka 5 % for 50 mg eller 150 mg vagitorier, cirka 0,1 % for 2 % krdm vid applicering pa oskadad hud och
cirka 3,7 % for 2 % krdm vid applicering pa skadad hud.

Ekonazol och/eller dess metaboliter binds i hog grad (> 98 %) till serumproteiner. Ekonazol metaboliseras i
hog grad genom oxidering, deaminering och/eller O-dealkylering till metaboliter som elimineras via
njurarna och avforingen.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Ekonazol

Prekliniska effekter observerades endast vid exponeringar som var avsevért hdgre dn maximal exponering
hos ménniska vilket tyder pa liten relevans vid klinisk anvindning.

Studier om akut toxicitet pavisade en bred sédkerhetsmarginal. I studier om toxicitet vid upprepad
exponering for hoga doser (50 mg/kg/dygn) var levern det huvudsakliga méalorganet. Levertoxiciteten var
lag och fullstéindigt reversibel.

Ingen signifikant lokal toxicitet, Ljustoxicitet, lokal hudirritation, vaginal irritation eller sensibilisering
observerades. Vid anvéndning av kram observerades endast litt dgonirritation.



Karcinogenicitet och mutagenicitet

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts, eftersom den rekommenderade kliniska behandlingen endast pagér
under en kort tid och eftersom ekonazol saknar betydande gentoxiska effekter som kan orsaka eller frimja
utveckling av tumdrer.

Baserat pé olika typer av tester har substansen inga eller endast smérre gentoxiska effekter (strukturella
kromosomavvikelser). Baserat pa helhetsbedomningen av dessa uppgifter och pa den minimala systemiska
ekonazolexponeringen vid det tillimpade administreringssittet har detta ingen storre klinisk betydelse.

Reproduktionstoxikologiska effekter
I reproduktionsstudier pa ekonazol ségs inga effekter pa fertilitet.

Lagneonatal 6verlevnad och fostertoxicitet forekom endast i samband med maternell toxicitet. Baserat pa
djurstudier har ekonazolnitrat inga teratogena effekter, men det var fostertoxiskt hos gnagare da
moderdjuret fick kutana doser om 20 mg/kg/dygn eller orala doser om 10 mg/kg/dygn.

Triamcinolon

Som for andra kortikosteroider, dkar mortaliteten i djurmodeller i takt med exponeringens varaktighet. Den
huvudsakliga dodsorsaken var forknippad med generaliserad sepsis, sannolikt till folid av
immunsuppression hos djuret.

Karcinogenicitet och mutagenicitet

Karcinogeniciteten for topikala kortikosteroider har inte undersokts ildngvariga djurstudier. I en

104 veckors dricksvattenstudie pa hanréttor orsakade triamcinolonacetonid en dkning av incidensen av
hepatocellulira adenom samt kombinerade adenom och karcinom vid toxiska doser om ~5 mikrog/kg.
Dessa fynd betraktades som en klasseffekt och var sannolikt relaterade till glukokortikoidreceptorer. Det
finns ingen annan tillforlitlig eller relevant information avseende karcinogenicitet.

Reproduktionstoxikologiska effekter

Triamcinolon (vid doser motsvarande terapeutisk dos hos ménniska och hogre) har forknippats med
gomspalt hos avkomman nér det ges till driktiga mdss, rattor, kaniner och hamstrar, och pulmonell
hypoplasi hos rattor. Administrering av triamcinolon (vid doser <l till 20 ganger klinisk dos) till icke-
humana primater har forknippats med effekter pa centrala nervsystemet, neuralrérsdefekter, kraniofaciala-
och skeletala avvikelser samt tillvixthdmning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Pegoxol 7-stearat (blandning framstélld genom forestring av stearinsyra och etylen- samt polyetylenglykol)
Oleoylmakrogolglycerider (blandning framstilld genom forestring av vegetabiliska oljor och
polyoxietylenglykol)

Flytande paraffin

Bensoesyra (E210)

Butylhydroxianisol (E320)

Dinatriumedetat

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter

Inga kiinda inkompatibiliteter.



6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

15 g och 30 g, aluminiumtub.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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