Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Pevaryl Lady 150 mg hiivelykip
ekonazol-nitrat

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovébbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:
Milyen tipust gyogyszer a Pevaryl Lady hiivelyktp és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivaldk a Pevaryl Lady hiivelykup alkalmazasa elott
Hogyan kell alkalmazni a Pevaryl Lady hiivelykupot?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Pevaryl Lady hiivelykupot tarolni?
A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Sk

1. Milyen tipusu gyogyszer a Pevaryl Lady hiivelykip és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Pevaryl Lady hiivelykup hatéanyaga az ekonazol-nitrat, mely a hiively gombas fertézéseinek
kezelésére szolgal.

Amennyiben az élesztdgomba fertdzés valamelyik tiinete jelentkezik Onnél (hiivelyviszketés, égé
érzés, hiivelyi folyas, valadékozas) és orvosa korabban megallapitotta, hogy ezeket a tiineteket
gombafertdzés okozza, a Pevaryl Lady hiivelykap hasznalataval megsziintetheti a fenti panaszokat.

Keresse fel kezelGorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak.

Mi a hiivelyi gombafertozés?

A gombas hiivelyi fertdzés, a hiivelyi fertézések egyik gyakori fajtaja. Ezt az allapotot a Candidanak
nevezett gomba okozza.

Még egészséges nOk esetében is rendszerint megtalalhatd a Candida a boron, a szajban, az
emésztérendszerben €s a hiivelyben. Néha a gomba tlzott mértékben elszaporodik, ennek
kovetkezménye a hiivelyi fert6zés.

Gombas hiivelyi fertdzés az élet majdnem minden szakaszaban el6fordulhat, leginkabb a 18-45 éves
korosztalynal.

A fertézésre kiillondsen hajlamosak azok a nok, akik terhesek, cukorbetegek, antibiotikumot,
fogamzasgatlot szednek vagy immunrendszeriik legyengiilt.

A gombas hiivelyi fertozés tiinetei:

A gombafertdzésnek sok tiinete lehet, tobbek kozott az alabbiak:

e Hiivelyviszketés (enyhétdl az erdsig).

e Shrd, turds fehér valadék.

o Hiivelyi érzékenység, irritacio és égo érzés, kiilonosen kdzosiilés soran.
o Borkitiités vagy vorosség a hiively koriil.
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A fentiektdl eltérd hiivelyfolyas, pl. sargas-zold vagy halszagu valadék azt jelezheti, hogy On nem
gombafertdzésben szenved. Ebben az esetben a Pevaryl Lady hiivelyktp alkalmazésa el6tt keresse fel
orvosat.

2. Tudnivalék a Pevaryl Lady hiivelykup alkalmazasa el6tt

Ha korabban sohasem tapasztalta a fenti tiineteket, forduljon orvoshoz a Pevaryl Lady hiivelykup
hasznalata el6tt. Mivel a Pevaryl Lady hiivelykup alkalmazasi teriilete a hiivelyi gombafert6zés, mas
tipusu hiivelyfert6zés esetén az orvos allapitja meg a sziikséges terapiat.

Amennyiben rendszeresen eléfordul, hogy hiivelyi fert6zése van (két honapon beliil visszatér) vagy
hiivelyi fertozése a megfeleld kezelés hatasara sem gyogyul konnyen (3 nap alatt), haladéktalanul
keresse fel orvosat, hogy ennek okat orvosa kivizsgalhassa és a megfeleld kezelésben részesithesse.

Ne alkalmazza a Pevaryl Lady hiivelykipot:
- ha allergias az ekonazol-nitratra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

- A Pevaryl Lady hiivelykuppal egyiitt egyéb belsé vagy kiilsé nemi szervi kezelést nem szabad
alkalmazni.

- Ha irritaci6 vagy talérzékenység 1ép fel, a kezelést abba kell hagyni.

- Imidazolokra érzékeny betegek az ekonazol-nitratra is tulérzékenyek.

- Barmilyen helyi hiivelykezelés csokkenti a fogamzasgatlas hatasossagat (lasd 3. pont).

Gyermekek és serdiil6k
A Pevaryl Lady hiivelykup nem javasolt 18 éven aluli gyermekek és serdiilok szamara a
biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozo adatok hianya miatt.

Egyéb gyogyszerek és a Pevaryl Lady hiivelykup
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Amennyiben véralvadasgatlo tablettat (pl. warfarin vagy acenokumarol) szed, a készitmény csak
orvosi felligyelettel alkalmazhat6, mivel a Pevaryl Lady hiivelykup befolyasolhatja a véralvadasgatlok
hatasat. Orvosa ellendrizheti a véralvadasi értékeket a Pevaryl Lady hiivelykup alkalmazasa soran.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség idején a készitmény csak abban az esetben hasznalhatd, ha orvosa azt az On terhessége
ismeretében kifejezetten eldirta.

Szoptatas esetén a készitmény alkalmazasa ovatossaggal ajanlott.
Termékenységre gyakorolt hatast nem tapasztaltak az allatkisérletek soran.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem ismert, hogy a Pevaryl Lady befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.



3. Hogyan Kkell alkalmazni a Pevaryl Lady hiivelykuapot?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét.

A Pevaryl Lady kizardlag hiivelyi alkalmazasra vald, nem szabad a szem Koriili teriileteken vagy
szajon at bevéve alkalmazni!

Véletlen lenyelés esetén tiineti kezelést kell alkalmazni. Ha a készitményt véletleniil szemen
alkalmaztak, tiszta vizzel vagy fiziologias sooldattal ki kell mosni a szembdl. Ha a tiinetek tovabbra is
fennmaradnak, orvoshoz kell fordulni.

A készitmény ajanlott adagja:
3 egymast kovetd napon, lefekvéskor fekvo helyzetben 1 hiivelykupot kell felvezetni a hiively hatso

falaig, amilyen magasan csak lehet. Utana célszer(i 10-15 percig haton fekve maradni. Ez id6 alatt a
hiivelykuap elfolyosodik és eloszlik a hiively belsé feliiletén.

Az alkalmazassal kapcsolatos tovabbi, fontos informaciok:
* Akezelést a havi vérzés (menstruacio) alatt nem célszer( elkezdeni.

* Ne szakitsa meg a kezelést, ha panaszai a harmadik hiivelyktp alkalmazasa eldtt elmiilnak. Az
eredményes kezelés érdekében mind a 3 hiivelykupot fel kell hasznalni.

e Lehetdleg mindig este, kozvetleniil lefekvés elott alkalmazza a hiivelykupot.

¢ Ne hasznaljon tampont a hiivelyktippal torténo kezelés alatt.

e Ha partnere nemi szerve viszket, vorosodik, célszerti lehet a partner egyideju kezelése is ekonazol
tartalmu Pevaryl Lady krémmel az Gjrafert6z6dés elkeriilése érdekében.

e AKkiilsé hiivelyi teriiletet célszerii szarazon tartani, mert a szaraz kdrnyezet elénytelen a gomba
szaporodasa szempontjabol, ezért flird6zés vagy szas utan célszeri a nedves fiirdéruhat
mielébb szarazra cserélni. Pamut alsonemi hasznalata ajanlott.

o Székelés vagy vizelés utan elolrdl hatrafelé (a hiivelytdl a végbélnyilas fel¢) haladva toroljon.

e Ne alkalmazzon hiivelyoblitést, hacsak orvosa ezt el nem irta. A hiivelyoblités megzavarhatja a
hiively bakterilis egyensulyat.

o A viszketésnek célszerii ellenallni, mert a vakarddzas az irritaciot és a fertdzés kiterjedését
novelheti.

e Besz¢élje meg orvosaval, ha egyéb gyogyszereket szed. Bizonyos gyogyszerek érzékenyebbé
tehetik a hiivelyt a fert6zésekkel szemben.

o 3 napig keriilni kell a nemi érintkezést. A kezelés alatt nem javasolt a diafragma, pesszarium,
gumidvszer alkalmazasa, mivel ezek anyaga deformalodhat vagy kéarosodhat, igy a
fogamzasgatlo hatasuk csokkenhet. Ezek a fogamzasgatlo eszk6zok a hiivelyktp hatasat
befolyasolhatjak. Spermadlé fogamzasgatld készitmény alkalmazasa esetén konzultaljon a
kezeldorvosaval, mivel barmilyen helyi hiivelykezelés ezt a tipusu fogamzasgatlast hatastalanna
teheti.

e A higiéniai szabalyok betartdsa fontos az ujrafert6zodés megel6zése szempontjabol.

e A Pevaryl Lady hiivelyktip nem hagy foltot a fehérnemtin.

Iddsek (>65 éves) kezelésével kapcsolatban nem 4all rendelkezésre elegendd adat.

Ha On terhes, a Pevaryl Lady hiivelykup felhelyezése elStt alaposan mosson kezet!
Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A Pevaryl Lady hiivelykup nem javasolt 18 éven aluli gyermekek ¢és serdiilok szamara a

biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozoé adatok hidnya miatt.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazaséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.



4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alabbi nem ismert gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithatd

meg) mellékhatasokat észleli, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon

kezeldorvosahoz vagy a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalydhoz:

- tulérzékenység (sulyos, azonnali tipusu allergias reakcio, példaul arcduzzanat, alacsony
vérnyomas, 1égzési vagy nyelési nehézség).

- angioddéma (borkiiités, a bor vagy nyalkahartyak hirtelen fellépd duzzanata, amely érintheti a
kezeket, torkot, szemhéjakat €s a kiilsé nemi szerveket).

Gyakori mellékhatasok (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- viszketés
- €g0 érzés a boron

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- borkiiités
- hiivelyi g6 érzés

Ritka mellékhatasok (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthetnek):
- boérvordsség

Nem ismert gyakorisagi mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl a gyakorisag nem
allapithat6é meg):

- csalankitités

- bérgyulladas (kontakt dermatitisz)

- boérhamlas

- fajdalom az alkalmazas helyén

- érzékenység az alkalmazas helyén

- duzzanat az alkalmazas helyén

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pevaryl Lady hiivelyktpot tarolni?

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati ido
az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pevaryl Lady hiivelykap
- A készitmény hatéanyaga 150 mg ekonazol-nitrat hiivelykiponként.
- Egyéb 6sszetevo: szilard zsir.

Milyen a Pevaryl Lady hiivelykup kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Fehér vagy csaknem fehér szind, torped6 formaju hiivelykup enyhe zsir illattal.
3 db hiivelykup PVC/PE buborékcsomagolasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Trimb Healthcare AB.

Ostermalmsgatan 19,

114 26 Stockholm

Svédorszag

Gyarto:

Janssen-Pharmaceutica N.V,
2340 Beerse, Turnhoutseweg 30.
Belgium

vagy

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B

Queluz de Baixo

2730-055 Barcarena

Portugalia
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar
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