ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
(FACHINFORMATION)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Pevaryl 10mg/g Creme

2.  QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthélt: 10 mg Econazol-Nitrat

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

0,052 mg Butylhydroxyanisol pro g Creme

2 mg Benzoesiure pro g Creme

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Weille Creme

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur lokalen Behandlung von FuBpilzerkrankungen (Tinea pedis), verursacht durch
Dermatophyten und Hefen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Pevaryl 10mg/g Creme wird zweimal téglich, moglichst morgens und abends, diinn auf die
erkrankten Hautstellen aufgetragen und leicht einmassiert.

Die gesamte Therapiedauer betrdagt durchschnittlich 2 - 5 Wochen.

Die Anzeichen einer Hautmykose gehen iiblicherweise innerhalb von 4-5 Tagen nach Beginn der
Behandlung deutlich zuriick. Zur Vermeidung eines Rezidivs sollte die Behandlung noch etwa

3 —4 Wochen iiber das Verschwinden der Beschwerden hinaus fortgesetzt werden.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Vor der Anwendung sollten die erkrankten Hautfldchen griindlich gewaschen und sorgfaltig
getrocknet werden.

Kinder und Jugendliche (bis 18 Jahre)
Zur Sicherheit und Wirksamkeit bei dieser Altersgruppe liegen keine Daten vor.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, gegen Antimykotika vom Imidazoltyp
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung
Pevaryl 10mg/g Creme ist nur zur dulBerlichen Anwendung bestimmt.

Zur Vermeidung von weiteren Infektionen auch nach der Anwendung die Héinde waschen.
Pevaryl 10mg/g Creme nicht einnehmen und nicht in die Augen bringen.

Beim Auftreten einer merklichen Reizung oder Empfindlichkeit ist die Behandlung abzubrechen
und &rztlicher Rat einzuholen.
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Die Anwendung von Pevaryl 10mg/g Creme im Genitalbereich kann die kontrazeptive Sicherheit
von Latex-Produkten (Kondome, Diaphragmen) beeintrachtigen. Daher darf Pevaryl 10mg/g
Creme nicht gleichzeitig mit einem Latexkondom oder Diaphragma angewendet werden.

Butylhydroxyanisol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen
der Augen und der Schleimhéute hervorrufen. Benzoesdure kann lokale Reizungen hervorrufen.
Benzoesédure kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter
bis zu 4 Wochen) verstirken.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Econazol ist ein bekannter Inhibitor von CYP3A4/2C9. Trotz begrenzter systemischer
Verfiigbarkeit nach Anwendung auf der Haut ist es moglich, dass klinisch relevante
Interaktionen auftreten. Eine Interaktion wurde bei Patienten, die orale Antikoagulanzien, wie
Warfarin und Acenocoumarol angewendet haben, berichtet. Bei diesen Patienten ist Vorsicht
geboten und eine hiufigere Uberwachung der blutgerinnungshemmenden Wirkung von Warfarin
und Acenocoumarol ist angezeigt. Wéahrend der Behandlung mit Pevaryl 10mg/g Creme und
nach Behandlungsende kann eine Anpassung der Dosierung des oralen Antikoagulanz
erforderlich sein.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitét gezeigt (siche Abschnitt 5.3).
Die systemische Absorption von Econazol-Nitrat nach topischer Anwendung auf intakter Haut
ist gering (< 10 %). Es wurden keine geeigneten und kontrollierten Studien zu Nebenwirkungen
von Pevaryl 10mg/g Creme bei Schwangeren durchgefiihrt und weitere relevante
epidemiologische Daten sind nicht bekannt.

Pevaryl 10mg/g Creme sollte aufgrund der systemischen Absorption nicht im ersten Trimester
der Schwangerschaft angewendet werden, es sei denn dies ist nach &drztlichem Ermessen fiir das
Wohlergehen der Patientin erforderlich.

Pevaryl 10mg/g Creme darf im zweiten und dritten Trimester angewendet werden, wenn der
potentielle Nutzen fiir die Mutter mogliche Risiken flir den Foetus iiberwiegt.

Stillzeit:

Nach oraler Gabe von Econazol-Nitrat an sdugende Ratten gingen Econazol und/oder
Metaboliten in die Muttermilch iiber und wurden in den gesdugten Nachkommen
wiedergefunden.

Es ist nicht bekannt, ob die kutane Anwendung von Pevaryl 10mg/g Creme am Menschen zu
ausreichender systemischer Absorption von Econazol fithren kann, um nachweisbare Mengen in
der Muttermilch zu ergeben. Pevaryl 10mg/g Creme sollte nur mit Vorsicht an stillende Miitter
verabreicht werden.

Pevaryl 10mg/g Creme darf nicht im Brustbereich angewendet werden, um den direkten Kontakt
des Sduglings mit Econazol-Nitrat zu vermeiden.

Fertilitit:
Ergebnisse von Reproduktionsstudien an Tieren zeigten bei Gabe von Econazol keinen Effekt
auf die Fertilitét (siche Abschnitt 5.3).
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Pevaryl 10mg/g Creme hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Sicherheit von Econazol-Nitrat Creme (1%) und Econazol-Nitrat Emulsion (1%) wurde bei
470 Probanden in 12 klinischen Studien beurteilt, die mindestens eine Anwendung der beiden
Darreichungsformen erhalten haben. Basierend auf den gepoolten Sicherheitsdaten aus diesen
klinischen Studien waren die am hiufigsten berichteten (>1%) Nebenwirkungen (mit einer
Inzidenz in %): Juckreiz (1,3%), brennendes Gefiihl der Haut (1,3%) und Schmerz (1,1%).
EinschlieBlich der oben genannten Nebenwirkungen zeigt die folgende Tabelle Nebenwirkungen
aus klinischen Studien oder Erfahrungen nach Markteinfiihrung, die bei der Anwendung von
Pevaryl 10mg/g Creme auf der Haut berichtet wurden.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: >1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10

Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100

Selten: > 1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten: < 1/10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Die haufig oder gelegentlich auftretenden Nebenwirkungen von Pevaryl 10mg/g Creme, die in
nachfolgender Tabelle angefiihrt sind, stammen aus klinischen Studien und alle Nebenwirkungen
mit sehr seltener Haufigkeit stammen aus Erfahrungen nach Markteinfiihrung.

Tabelle 1: Nebenwirkungen

Nebenwirkungen
Systemorganklassen Hiufigkeiten
Hiufig Gelegentlich Sehr selten
Erkrankungen des Uberempfindlichkeits-
Immunsystems reaktionen
Angioddem
Erkrankungen der ’ Kontaktdermatitis
Juckreiz Erythem Hautausschlag
Haut und des o
Brennen der Haut Urtikaria
Unterhautzellgewebes| .
Blasenbildung
Schuppen der Haut
Allgemeine
Erkrankungen und Schmer Unbehagen
Beschwerden am chmetz Schwellung
Verabreichungsort

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit.
Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des
Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das
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Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Pevaryl 10 mg/g Creme ist nur zur dullerlichen Anwendung bestimmt. Im Falle einer
unabsichtlichen Ingestion kénnen Ubelkeit, Erbrechen und Diarrhoe auftreten. Die Behandlung
soll, falls notig, symptomatisch sein. Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

Bei akzidenteller Applikation am Auge sollte eine sofortige griindliche Spiilung von Auge und
Konjunktivalsack unter schwach laufendem Wasserstrahl bzw. physiologischer Kochsalzlosung
bei gespreizten Lidern vorgenommen werden. Falls die Symptome nicht abklingen wird eine
arztliche Behandlung empfohlen.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimykotika zur topischen Anwendung, Imidazol und
Triazolderivate

ATC-Code: DO1ACO03

Econazol, ein Antimykotikum aus der Gruppe der Imidazole, hemmt das Wachstum
humanpathogener Dermatophyten (7richophyton spp., Epidermophyton spp. und Microsporum spp.)
und Sprosspilze (Candida spp.). Econazol verursacht primér Verdnderungen an den
Membransystemen der Pilzzelle und fiihrt zu einer Schidigung der Permeabilititsschranke der
Zelle durch Inhibition der Synthese des essentiellen Membranbausteins Ergosterin. Zusétzlich
ruft Econazol eine mengenmaifBige Reduktion der integrierten Membranproteine und ihre
Umorientierung in der Lipid-Doppelschicht hervor. Die Wirkung ist sowohl bei Haut- als auch
bei Sprosspilzen fungizid.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption:

Econazol wird beim Menschen nach topischer Verabreichung nur in geringem Ausmal
resorbiert. Maximale Plasma- oder Serumkonzentrationen von Econazol und/oder seiner
Metaboliten wurden 1 — 2 Tage nach der Verabreichung festgestellt und betrugen fiir 2%ige
Hautcreme < 1 ng/ml bei Anwendung auf intakter Haut und 20 ng/ml bei Anwendung auf
geschilter Haut. Obwohl das meiste Econazol nach der Applikation einer 1%igen Creme auf der
Hautoberflache (etwa 90%) bleibt, wurden Konzentrationen von Econazol, die die minimale
Hemmkonzentration fiir Dermatophyten iibersteigen, im Stratum corneum gefunden. Hemmende
Konzentrationen wurden auch in den mittleren Hautschichten erreicht.

Verteilung:
Econazol und/oder dessen Metaboliten werden in der systemischen Zirkulation >98% an

Serumproteine gebunden.

Biotransformation:
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Econazol, das die systemische Zirkulation erreicht, wird durch Oxidation des Imidazolrings, O-
Dealkylierung und Glucuronidierung metabolisiert.

Elimination:
Die Ausscheidung von Econazol und dessen Metabolite erfolgt zu gleichen Teilen auf renalem
und fakalem Weg.

5.3 Priiklinische Daten zur Sicherheit

Subchronische und chronische Toxizitét

Studien zur subchronischen und chronischen Toxizitit von Econazol nach oraler Gabe wurden an
Ratten und Hunden durchgefiihrt. Erst nach hoher Dosierung (40mg/kg Korpergewicht am
Hund) traten eine nachweisbare Funktionsbeeintridchtigung der Leber, Lebergewichtserhohung
sowie histologische Verdnderungen und erniedrigte Plasmaprotein- und Albuminwerte auf.

Mutagenitit und tumorerzeugendes Potential

Bisherige Untersuchungen mit Econazol zum Nachweis von Gen- und strukturellen
Chromosomenmutationen verliefen negativ, Untersuchungen an Pilzen und Séugerzellen zur
Induktion von Mitosestorungen und damit zusammenhédngenden Aneuploidien ergaben einzelne
positive Befunde.

Reproduktionstoxizitit

Es wurde eine Reihe von tierexperimentellen Untersuchungen zur Fertilitdt, Reproduktion,
Teratogenitit, peri- und postnatalen Entwicklung durchgefiihrt.

Fertilitatsstudien an ménnlichen Ratten ergaben nach oraler Gabe keine Beeintrachtigung der
Fertilitét, jedoch trat eine dosisabhidngige Verzogerung des Paarungszeitpunktes auf. Bei
weiblichen Ratten wurden erhdhte Praimplantationsverluste festgestellt.

Econazol-Nitrat zeigte Fetotoxizitét an Nagern bei maternalen subkutanen Dosen von
20mg/kg/Tag und bei maternalen oralen Dosen von 10mg/kg/Tag.

Econazol zeigte nach oraler Gabe bei Ratten, Mdusen und Kaninchen keine teratogenen
Wirkungen. Die niedrigste embryotoxische Dosis in diesen Untersuchungen lag bei 40mg/kg.
Bei einer vaginalen Anwendung am Kaninchen traten nach Dosen von 5Smg/Tag embryoletale
Effekte auf.

Bei Dosierungen ab 50mg/kg KG zeigte sich in den spéten Phasen der fetalen Entwicklung eine
Beeintrachtigung der Lebensfahigkeit. Diese Effekte waren bei den liberlebenden Tieren
vollstédndig reversibel.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Butylhydroxyanisol (E-320), Benzoesdure (E-210), PEG-6 (und) PEG-32 (und) Glykolstearat,
Macrogolglycerololeat, Paraffindl, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
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30 g Aluminiumtube mit Polypropylenschraubkappe

6.6 Besondere Vorsichtsmaf3inahmen fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Trimb Healthcare AB, Box 16184, 103 24 Stockholm, Schweden

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
16.032

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. April 1977

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 12. August 2014

10. STAND DER INFORMATION
06/2021

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rpfrei, apothekenpflichtig
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