NEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKON TOY ITPOIONTOX
1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

PEVARYL Aepuatikod exkvépoua, diaivpa 1% W/W

2. MNOIOTIKH KAI MOXOTIKH XYNG®EXH
Nurpwr| ekovaloin 10 mg/g (1% W/W)

[Ma tov TAnpn KatdAoyo Tov exdoywv, PA. Tapdypapo 6.1.

3. ®PAPMAKOTEXNIKH MOP®H

Agppotikd exvépmpa, Stdivpa 1% W/W

4. KAINIKEX TAHPO®OPIEX
4.1 OepamevTikég evoeiterg

Agppotopvknridoelg and oepuatoéeuta (m.y. €idn Trichophyton), Lopopdknteg (w.y. €iom
Candida), evpotopdkntes ko GAAovg poknteg. Tétoteg elvan m.y. poAvvoelg and
deppatopuTmon (mdd1o abANTMOV), Tapmvouyio (PAEYLOVH TOV OVOY®OV), TOKIAGYPOV
mropioon, epubpacua, eEGavOnua opetdpevo oty Candida k.A.7t. Agppoticég Tabnocelg
opendpeveg oe Gram-0eticovc maboyovoug pkpoopyavicpuovg (Streptococci, Staphylococci,
Nocardia minutissima).

4.2 Aocoloyia kKo TPOTOGS YopyNoNg

To Pevaryl apénel va gpoppoletor 6to 0épua 600 PopEc v Nuépa, Tpmi Kot Ppddv. H
EAPPA EVIPIPN TOV PAPUAKOL GTIG TUCYKOVGEC TEPLOYEG EVVOEL TNV KAAVTEPT O1€IGOVOT| TOV.
To eappaxo yexdletat o amdctaon 10-15 ex. and 10 dépua. [a Tov yekaopo méote v
BarBida pepicés popés. Aev mpémel va ylvovtol TEPIOCOTEPES OO TPELS EPOPUOYES TNV
nuépa.

YuvnOng dudpketa Bepaneiog 2-4 efoopades.

H minpng e€apdvion ToV GUUTTOUATOV TNG VOGO LITOPEL VO, ATOITHOEL TOPUTETALEVT
Oepamncio. H Oepancio mpémet vo cuveylotel enl peptkéc nUEPES LETA TNV KAIVIKY Kol
LUKNTOAOYIKN {0o™ Y10 TV TPOANWYT| TUYOV VITOTPOTNG.

4.3 Avtevoeigelg

YrepevaicOnoio 61N dpacTIKY OVGIN 1) GE KATO0 0o TOL EKO0YO.

4.4 E1d1kég Tpogrdomom|oelg Kot Tpo@uAdielg kotd tn ypion

INo eEmtepikn yprion pévo. To Pevaryl depuaticd ekvépopa dev Tpémet vo EPYETaL GE ETAPT|
HE Ta, LT, Toug PAEVVOYOVOUG Kot T YEVVITIKA Opyave, 00TE va, AapBavetal amd Tov

G6TONOTOG,

Edv mapovsidcete avtidpaon mov opeiletal og vtepevaiodnacio 1 ko epebiopod, n xpnon
TOV QOPUAKOL TPEMEL VOL SLOKOTEL.



4.5 AL AemOpPAcELS PHE GAAN QUPRUKEVTIKG TPOIOVTO KOL AALES HOPPEG
aAMAemTiopacng

H exovaloin etvon évag yvmotog avactoréag tov CYP3A4/2C9. Tlapd v mepropiopévn
GULOTNUOTIKY O100EGIOTNTO LETA OO OEPUATIKT YPTOT), KAIVIKA CTLLOVTIKEG
aAniemidpacelg eivatl Thavo va epeavictovy kat £xovy avaeepbei oe acbeveic mov
AQuPavoy oo ToOL GTOUNTOC OVTITNKTIKG, OTTMG Bop@apivi) Kol 0GEVOKOVUAPOAT. Xg aVTohg
ToVG a60EVEIG, CLVIGTATOL TPOGOYY| Kol GUYVOTEPT TAPAKOAOVON O TNG VTITNKTIKNG dpdiong.
Mrmropet va ypelactel Tpocopproy| g 60GoA0YI0G TOL OO TOL GTOUNTOS OVTUTIKTIKOD KOTA
T duapkela g Oepaneiog pe ekovaldAn Kot HETA TNV OAOKANPWOOT TNG.

4.6 Kbtnon kat yorovyia

4.6.1 Kunon

Y peléteg og Cma,  vitpikn ekovaloAn dev £0e1Ee Tepatoyeveic dpdoelg aAAd Ta
eUPPLOTOEIKT OTO TPOKTIKA LE XOPTYNON OTN UNTEPA LTTOOOPLWV dOGEWY TV

20 mg/kg/Muépa kai amd Tov 6TOUATOG d0cEmY TV 10 mg/kg/Mmuépa. H omovdatdtnta avtg
g S10moTO®ONG Y10, TOVG AvOpMOTOLS Elvan AyvOGT.

21006 0vOpPAOTOVG 1| GLGTNUOTIKY ATOPPOPN oY eKOVALOANG etvan pikpn| (< 10%) petd and
TOTIKY] EPOPLOYY GTO AVETAPO OEPUA. AEV VILAPYOLV ETAPKEIC KOl KAAG eEAeyyOUEVES LEAETEG
v Tig avemBounteg evépyeteg amd T ypnom tov Pevaryl og €ykvec yuvaikeg kot dev ivat
dwbéoa dAdo oyeTikd emdnporoyucd dedopéva. Eniong, dev éxovv avayvmpiotet
avemBounteg evépyeteg tov Pevaryl otnv gykopocuvn i oty vyeio Tov epuPpvov/veoyEvvnton
TO10100 0td VOV TEPLOPIGLUEVO OPLOUO AVOPOPDOVY LETA TNV KVKAOPOPIN TOL TPOIOVTOC.

AOY® TG CLGTNUOTIKNG AToPPOPN oG, TO Pevaryl dev mpénel va ypnoionoteitan Katd 1o
TPMOTO TPIUNVO TNG EYKVUOGVVNG KTOG 6V 0 Bepdmmv 10tpog Bempel 4Tt lvar amapaitnto Yo
NV koA wowdtto {ong g acbevoic.

To Pevaryl pmopei va, ypnoyoromdel Katd tn ddpkela TOL dELTEPOL KOl TPITOVL TPYLVOL
€6v 1o duVNTIKO 6PEAOG Y TN UNTEPQ VITEPCKEMEEL TOVG TOUVOVG KIVOLVOUG Y TO ERPpPvo.

4.6.2 Tolovyia

Metd and Tov 6TONATOG YOpTYNon VITPIKNG ekovaloAng oe OnAalovteg apovpaiove, N
gxovalOAn ka1 ot petaPolriteg tng amekkpiOnkayv 610 YaAa kot fpédnkav oo pikpd Tov
omralav.

Agyv gival yvootd gdv 1 depuatikn yprion tov Pevaryl umopei va €xel o omotédecua Tapkn
GULGTNLOTIKY aToppOPN ot EKOVALOANG MOTE VO TAPAYEL OVIXVEVGIUEG TOGOTITEG GTO UNTPIKO
YaAQ TV avOpOTMY.

[Ipénet va cuvictdtol Tpocoyr 6tav to Pevaryl yopnyeitat og Onidlovoeg untépeg.

4.7 Emopaceis 6Ty IKavoTnNTo 001711615 KO (EIPIGHOD P UVAOV

Kopia yvoor.

4.8 AvemOounteg evépyeieg

Agdopéva Kvikav Mehetav

H aocpdleta g kpépag vitpikig exovaloing (1%) kot Tov YOAOKTOUATOS VITPIKNG
exovaloang (1%) a&oroyndnke og 470 dtopa wov cvppeteiyov og 12 Khvikég LEAETES KoL

ELafov pio popa TOLAGYLIGTOV KATTO10, oo TIG OVO HLopPES. Me Bdon To CUYKEVTPOTIKA
dedopéva acPAAENG OO TIG KAWVIKES QVTEC SOKIUEG, OL TTLO GUYVE OVOPEPOLEVES



avemBopunteg evépyeteg papuaxov (ADRs), tav (pe % cuyxvotnta epeavions): Kvnopog
(1,3%), aicOnon depuatikod kavoov (1,3%) ko diyog (1,1%).

ZoumephopPavolEvaV TV avemBOUNT®V EVEPYELOY TOL TPOoavVaPEPON KAV, 0 akOAoLOOG
mivakog Tapovctalet Tig avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV EXOLV avaQepBEl e TN xprHomn TOV
depLoTOrOYIKGOV LOope®mV TOV Pevaryl gite o€ kKAMvikég SoKIES €iTe KOTA TNV gumElpia omd TV
KuKAOPOpia TOV TPOIOVTOC,.

O1 ovyvotteg Tov Tapovstdlovtatl akoiovBovv v e€Ng cuvinKN:

IToA0 cvyvég (= 1/10), cuyvéc (= 1/100 €wg < 1/10), oyt cvyvég (= 1/1.000 émg < 1/100),
onavieg (= 1/10.000 éwg <1/1.000), mord ondvieg (<1/10.000), un yvwotés (dev pmopovv va
ekTIUN B0V e Baon ta drabécipa dedouévar).

1oV mwivake 1oL aKoAoVOEL e TIC avemBOUNTEG EVEPYELES OO TIG OEPLLATOAOYIKES LOPPEG
tov Pevaryl, oleg ot avemBounteg evépyeteg Pe yvmoTi] cuxvotnta (cLyvEG 1 OXL GLYVEG)
TPOEPYOVTOL OO OEOOUEVA KAMVIKOV SOKILMY KOl OAEG O OVETIOVUNTEG EVEPYELEG LLE LN
YVOOTH GLYVOTNTO TPOEPYOVTUL A ddOUEVA LETE TV KUKAOPOPID TOL PAPUAKOD GTNV
ayopd.

Mivakag 1: AvemOovunteg evépyereg QupRaKov

Komyopia AvemOopunteg evépyeireg QuppRaKov
CLOTILOTOS/0PYAVOV
Katnyopia cvyvéotnrog
Toyvég Oy ovyvég .
(21/100 éoc <1/10) | (21/1.000 o <1/100) Mn yvootis
Ayygrooidnua,
deppotitido amd
Alatapayés Tov Kvnoudg, aicbnon emaen, eEavonua,
0£PLATOS KUL TOV depHaTiKod KOOGOL Epvnpa Kkvidwon,
VT0d6PLOV 16TOV QAOKTOVO,
deploTikn
OTOPOAId®OT

Cevikég draTapayss Kot
KOTOGTACELS TG 0000 Alyog Avcpopia, oidnua
xopiynong

4.9 Ynaepoocoroyia

To Pevaryl mpoopiletat yio deppotikn epappoyn uoévo. Agv vdpyovv TAnpopopieg oyeTikd
LLE TNV TOTIKT EQOPLOYT TOV QAPUAKOD KOl OEV OVOUEVOVTOL CUUTTOUOTO EKTOG, OEmPNTIKA
OO TOMKO KOVGOo Kot Kviiopd Adyw vrepPoiikov epebicpot Tov déppoatos. Ta cupntdpota
avtd glvar Tapodikd Kot dev YpetdlovTol 110ATEPT) AVTIUETOMIOT. € TEPIMTOOT KATATOONS
TOV TPOTOVTOG KaTh AGB0g, 0KOAOLVONGTE CLUTTOUOTIKY avTILET®TIoN. Edv To Tpoidv
epappooTel katd Adog ota patio, TAvveTe pe kabapd vepd 1 PLGIOAOYIKO 0pod KoL
avalnTNoTE 10TPIKY PPOVTION EAV TO GUUTTOUATO ETLLEVOLV.

5. ®PAPMAKOAOI'TIKEX IAIOTHTEX

5.1 DopPoKOOIVVOUIKES 1OLOTNTES



To Pevaryl givar éva avTIOKNTINGTIKO GKELAGLA Y10, TOTIKT] YP1OT. ZTO PAGLO dPAGEDS TOV
mepAapPavovtot depratdOPLT, CVHOUDKNTEG KOl GATPOPLTIKOL LOKNTEC, £TGL MOTE VA,
KOADTTTOVTOL 01 GTTOLOAATEPOL Y10, TOV GvBpwmo TaBoydvor poknTec.

Eni mAéov amodeiyfnie 0Tt moALES omod Tig puéxPL Thpa avOekTKég o8 AAAes Bepoameieg
deppotopvknridosls, Oepanevovion pe Pevaryl. H avtyukpofrokn eEdAiov dpdor tov
OKELAGUOTOG, TPOGPEPEL Eva TPOGhEeTO, e&utpeTikd TAEOVEKTN O OTIC EMHOAVVGELG pe Gram-
OeTikd pikpoPio.

Idwitepa to Pevaryl depuatikd ekvépopo cuvovalet Tig 1310TNTES TOoL dahvpatog Pevaryl
(e&aipeto amotéheoio, APLOTN AVEKTIKOTNTO, KOAT TPOGKOAANGT GTO OEPLML), LLE TO
TAEOVEKTILOL TNG HOPPNG TOV OEPUATIKOD EKVEPDUATOG, TTOV UTOPEL VO EPAPUOGHEL g
OLKOVOUIKO TPOTO, OKOLLO KOl OE EKTETAUEVEG 1] SUGTPOGITEC TEPLOYEG TOV CAOUATOG, .Y, OF
TOWKIAGY POV TTuTIpioon. H e@aployr Tov dEPLATIKOD EKVEPDLUTOS ELVOL OLOLOLOPPT] KOl
VYIEWVT, YIOTL AITOPEVYETOL 1] ATEVOEING ETOPT| LLE TIG LOAVGUEVEG TEPLOYES KOl TPpOoAoPaiveTal
€101 1 TUYOV EEAmAmon Taboyovmy KpoopyavicU®V oTo VYLEG déppa. H Bepaneia npémet va
nepAapPavel kot TG TEPLOYES YOP® omod Tig PAAPES, Omov AavOdvel | puknTIooKT Aoipumsn.
TEN0G, TO dEPHOTIKO EKVEQMLLO OE AEPDOVEL.

5.2 D opPLAKOKIVII TIKEG 1OLOTITES

5.3 Ipoxivikd dgdopéva Yo TNV 0oPaAELQ

6. ®PAPMAKEYTIKEX IAHPO®OPIEXZ

6.1 Katdroyog ekdoymv

A1Bavorn

IIpomvievoyAlvkoin

Tpig(vdpo&upeburo) aptvopeddavio

Apopa No 4074

6.2 AocvpfatoTnTeg

6.3 Awdpxera Long

36 pnveg

6.4 Iowitepeg TPoPUAGEELS KaTA TN @OAAEN TOV TPOTOVTOG

dvrdooete oe Beppokpacio pikpodtepn 1 ion twv 30°C.

Mnyv yekalete Tpog TV KoTeLhLVOT TG POTIAG 1] TUPOKTOUEVOV AVTIIKEWWEVOV.
Na pn ypnowonoteitar HeTd amd TV nuepopunvia AEEMS IOV avoypAPETAL GT GLCKEVGIA.

6.5 @Yo KOl GLOTATIKGE TOV TEPLEKTN

DroAido depuaTikol eKveQEOUATOC 0td odovpivio, Tov 30 ml, pe unyavikn BaiPida
YEKAGLLOV.

6.6 Idwitepeg TPOPUVAAEELS AmTOPPLYIS KOl AALOG YEIPLGHOG
Ka0e un ypnoomomOév mpoiov 1 vadAelupo tpénet vo, amopplpbel GOUPOVE, LE TIC KOTE

TOTOVG 16YVOVOEG GYETIKES ATAEELS.

7. KATOXOX THX AAEIAY KYKAO®OPIAX



Janssen-Cilag ®appokevtikny A.E.B.E
A. Eprvng 56, 151 21 Ilevkn ABnva
TnA. 210 80 90 000

8. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®OPIAX

40438/19.09.2008

9. HMEPOMHNIA ANANEQXHY. THX AAEIAX

19.09.2008

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHX TOY KEIMENOY



	ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
	PEVARYL Δερματικό εκνέφωμα, διάλυμα 1% W/W
	Δερματικό εκνέφωμα, διάλυμα 1% W/W
	Το Pevaryl είναι ένα αντιμυκητιασικό σκεύασμα για τοπική χρήση. Στο φάσμα δράσεώς του περιλαμβάνονται δερματόφυτα, ζυμομύκητες και σαπροφυτικοί μύκητες, έτσι ώστε να καλύπτονται οι σπουδαιότεροι για τον άνθρωπο παθογόνοι μύκητες.
	Επί πλέον αποδείχθηκε ότι πολλές από τις μέχρι τώρα ανθεκτικές σε άλλες θεραπείες δερματομυκητιάσεις, θεραπεύονται με Pevaryl. Η αντιμικροβιακή εξάλλου δράση του σκευάσματος, προσφέρει ένα πρόσθετο, εξαιρετικό πλεονέκτημα στις επιμολύνσεις με Gram-θετικά μικρόβια.
	Ιδιαίτερα το Pevaryl δερματικό εκνέφωμα συνδυάζει τις ιδιότητες του διαλύματος Pevaryl (εξαίρετο αποτέλεσμα, άριστη ανεκτικότητα, καλή προσκόλληση στο δέρμα), με το πλεονέκτημα της μορφής του δερματικού εκνεφώματος, που μπορεί να εφαρμοσθεί με οικονομικό τρόπο, ακόμα και σε εκτεταμένες ή δυσπρόσιτες περιοχές του σώματος, π.χ σε ποικιλόχρου πυτιρίαση. Η εφαρμογή του δερματικού εκνεφώματος είναι ομοιόμορφη και υγιεινή, γιατί αποφευγεται η απευθείας επαφή με τις μολυσμένες περιοχές και προλαβαίνεται έτσι η τυχόν εξάπλωση παθογόνων μικροοργανισμών στο υγιές δέρμα. Η θεραπεία πρέπει να περιλαμβάνει και τις περιοχές γύρω από τις βλάβες, όπου λανθάνει η μυκητιασική λοίμωξη. Τέλος, το δερματικό εκνέφωμα δε λερώνει.
	Προπυλενογλυκόλη
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	36 μήνες



	Να μη χρησιμοποιείται μετά από την ημερομηνία λήξεως που αναγράφεται στη συσκευσία.
	Φιαλίδιο δερματικού εκνεφώματος από αλουμίνιο, των 30 ml, με μηχανική βαλβίδα ψεκασμού.
	Κάθε μη χρησιμοποιηθέν προϊόν ή υπόλειμμα πρέπει να απορριφθεί σύμφωνα με τις κατά τόπους ισχύουσες σχετικές διατάξεις.
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