FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pevisone

1 mg/g+10 mg/g kram
ekonazolnitrat, triamcinolonacetonid

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig fér dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pevisone ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Pevisone
3. Hur du anvander Pevisone

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pevisone ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pevisone ar och vad det anvands for

Pevisone kram ar en kombinationsprodukt som innehaller triamcinolonacetonid (en kortikosteroid som
lindrar inflammationssymtom) och ekonazolnitrat (férhindrar svamporganismernas forékning).

Pevisone kram anvands vid inledande behandling av eksemliknande svampinfektioner i huden (besvar av
kldda och irritation).

Triamcinolonacetonid och ekonazolnitrat som finns i Pevisone kan ocksa vara godkanda for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pevisone

Anvand inte Pevisone:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 04:57



om du ar allergisk mot triamcinolonacetonid, ekonazolnitrat eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

om du lider av rosacea (blodoverfyllnad och hudrodnad t.ex. pa nasan) eller hudinflammationer runt
munnen (perioral dermatit).

om du har en viss typ av hudsjukdom t.ex. tuberkulos, vattkoppor, herpes simplex eller andra
virusinfektioner i huden.

pa hudomraden dar du nyligen fatt en vaccination.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Pevisone.

Endast for utvartes bruk. Undvik att fa Pevisone i 6gonen eller munnen.

Om du far Pevisone i 6gonen, skolj genast 6gonen med vatten. Kontakta ldkare om symtom kvarstar.
Om du svaljer kramen av misstag, kontakta lakare. Lakaren kommer att behandla de eventuella
symtom som uppstar.

Avbryt behandlingen om du far reaktioner som tyder pa 6verkanslighet eller kemisk irritation.
Kontakta lakare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Du bor undvika att applicera Pevisone pa stora kroppsytor, pa skadad hud, anvanda tackande forband (
ocklusionsférband) samt att behandla under lang tid, eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar av
lakemedlet.

Upprepad och/eller Iangvarig behandling med kortikosteroider (t.ex. triamcinolonacetonid) runt 6gonen kan
leda till gra starr (grumling av linsen i 6gat), férhojt tryck i 6gonen eller ékad risk fér gron starr (med
symtom som rodnat varkande 6ga, huvudvark, illamaende, regnbagssyn och synnedsattning).

Langvarig behandling med kortikosteroider utvartes (t.ex. triamcinolonacetonid) forknippas ocksa med
hudfértunning, strimmor i huden (hudbristningar), blodoverfylinad och hudrodnad t.ex. pa nasan, rodnad
hudinflammation runt munnen, akne, synliga sma blodkarl, sma punktformiga hudblédningar, 6kad
beharing hos kvinnor, fordréjd sarlakning och en 6kad risk fér hudinfektioner.

Forsiktighet bor iakttas nar Pevisone anvands till barn.

Anvandning alltfor ofta, pa alltfor stora omraden eller pa felaktigt satt under langre tid kan orsaka en
utsattningsreaktion nar behandlingen avslutas.

Om du upplever ett aterfall av din hudsjukdom en kort tid efter att din behandling har avslutats, radfraga
ldkare innan du borjar anvanda kramen igen, savida inte din |akare tidigare har instruerat dig att géra det.
Om dina hudbesvar har forsvunnit och sedan aterkommer med rodnad som stracker sig utanfor det tidigare
behandlingsomradet och du upplever en brannande kansla, ska du kontakta lakare innan behandlingen
paborjas igen.

Andra lakemedel och Pevisone

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du samtidigt anvander blodfértunnande Iakemedel
(t.ex. warfarin eller acenokumarol).

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Majlighet finns att fostret paverkas. Radgor darfér alltid med |akare fore anvandning av Pevisone under
graviditet.

Amning
Det ar inte kant om Pevisone paverkar barnet. Radgor darfér med ldkare innan Pevisone anvands under
amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pevisone har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller utféra precisionsarbete.

Pevisone innehaller bensoesyra och butylhydroxianisol

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

Bensoesyra (E210) kan orsaka lokal irritation och kan 6ka risken foér gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos
nyfodda (upp till 4 veckors alder).

Detta lakemedel innehaller butylhydroxianisol (E320) som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem)
eller vara irriterande fér dgon och slemhinnor.

3. Hur du anvander Pevisone

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Rekommenderad dos for vuxna: Ett tunt lager av krémen masseras forsiktigt in med fingret pa det
infekterade hudomradet morgon och kvall till dess att kldda och irritation lindrats. Kramen pastrykes nar
huden &r torr. Behandlingen far inte paga langre an 10 dagar.

Darefter skall det infekterade hudomradet behandlas med enbart ett svampmedel till dess infektionen ar
lakt. Foér att undvika att infektionen flammar upp igen skall denna behandling fortsatta minst 2 veckor efter
lakning.

Om du anvander Pevisone alltfor ofta, pa alltfor stora omraden eller pa annat satt &n anvisat under en
langre period kan detta orsaka en utsattningsreaktion, sarskilt om du avbryter behandlingen plétsligt (se
avsnitt 2 och 4). Radfraga din lakare om du &r osaker.

Om du anvant for stor mangd av Pevisone

Pevisone ar endast avsedd for anvandning pa huden. Kortikosteroider som anvéands pa huden kan tas upp i
blodbanan i sma mangder som kan paverka hela kroppen.

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig Iakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Bréannande kansla i huden, hudirritation, rodnad.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

Overkanslighet, utslag (n&sselutslag) och svullnad, kontaktdermatit (lokala allergiska reaktioner),
hudfértunning, kldda, avskalning av hud, strimmor i huden (hudbristningar), synliga sma blodkarl, dimsyn,
smarta eller svullnad vid administreringsstallet, steroidutsattningsreaktion: anvandning alltfor ofta, pa
alltfor stora omraden eller pa annat satt an anvisat under langre perioder kan orsaka en utsattningsreaktion
nar behandlingen avbryts, med ett eller flera av féljande symtom: hudrodnad som kan spridas utanfor det
ursprungligen berérda hudomradet, brannande eller stickande kansla, intensiv klada, fjallning, vatskande
6ppna sar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pevisone ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Fdrvaras vid hdgst 25 °C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Tillslut tuben val.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar triamcinolonacetonid 1 mg (medelstark steroid), ekonazolnitrat 10 mg.
Ovriga innehallsdmnen &r pegoxol-7-stearat, oleoylmakrogolglycerider, flytande paraffin, bensoesyra
(E210), dinatriumedetat, butylhydroxianisol (E320), renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aluminiumtub innehallande 15 respektive 30 g.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsaljning

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm
medinfo@karopharma.com

Tillverkare

Temmler Italia S.R.L.

Via Delle Industrie, 2 - 20061
Carugate (MI)

Italien

Denna bipacksedel andrades senast 2024-03-15
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