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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
BEPANTHEN 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram krému obsahuje dexpanthenolum 50 mg.

Pomocné latky se znamym ucinkem: cetylalkohol, stearylalkohol, propylenglykol a
tuk z ov¢i viny.

Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
krém

Bily az lehce nazloutly, homogenni, neprihledny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

- OSetieni suché, drsné nebo popraskané pokozky.

- Podpora hojeni a epitelizace malych poranéni (drobna popéleni a odérky), iritace
ktze (jako dusledek napt. radioterapie, fototerapie nebo expozice UV zateni),
plenkové dermatitidy,chronickych, a dekubitdlnich viedd, andlnich fisur, koZznich
Stépli a cervikalnich erozi.

- Nasledna lécba pro pacienty lécené kortikosteroidy.

- Pravidelné oSetfovani prst u kojicich matek a 1écba poranéni a ragad prsnich
bradavek.

Terapie slizni¢nich defekt na déloznim ¢ipku pouze na doporuceni 1€kare.

4.2. Davkovani a zpiisob podani



Davkovani

- Podpora hojeni a epitelizace, pravidelné oSetieni pokozky: aplikovat jedenkrat nebo
dvakrat denné.

- Péce o prsa u kojicich matek: aplikovat na bradavky po kazdém kojeni.

- Terapie slizni¢nich defektli na déloznim Cipku: aplikovat jedenkrat nebo dvakrat
denné.

- Osetieni kojenct: aplikovat pii kazdé vyméné plen.
Bepanthen krém je lehka a rychle vstiebatelna I1ékova forma. Proto je vhodny k
oSetieni mokvajicich poranéni, nechranénych koznich povrchii (napt. obliceje) a

ochlupené kuze. Je také vhodny k oSetieni bolestivych solarnich dermatitid a
drobnych popalenin

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Je tfeba se vyhnout kontaktu pfipravku s o¢ima.

4.5. Interakce s jinymi l1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zpravy sveédéici, Ze pouZiti ptipravku béhem t€hotenstvi

nebo kojeni piedstavuje riziko pro plod ¢i kojence. MozZnost fetotoxicity je
nepravdépodobna. Piesto ma byt piipravek v t¢hotenstvi pouzivan jen na
doporuceni I€kare.

Pokud se ptipravek pouziva na ragady prsnich bradavek, je tfeba ho pred

dal$im kojenim z bradavek smyt.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Bepanthen nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Uvedené nezadouci Gc€inky jsou zalozeny na spontannich hlasenich, neni tedy k



dispozici frekvence jejich vyskytu (dle CIOMS III).

Poruchy imunitniho systéemu a poruchy kize a podkozni tkané

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit):

Byly hlaseny nasledujici nezddouci u€inky:

Alergické reakce a alergické kozni reakce jako kontaktni dermatitida, alergicka
dermatitida, svédéni, erytém, ekzém, vyrazka, kopiivka, podrazdéni kiize a puchyte.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci u¢inky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Pfredavkovani
Kyselina pantothenova je i ve vysokych davkach velmi dobfe tolerovana a je proto

dle literatury povazovana za latku netoxickou. Hypervitamin6za neni v jejim piipadé

znama.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jind 1é¢iva podporujici tvorbu jizev
ATC kéd: DO3AX03

Dexpanthenol, 1é¢iva latka pfipravku Bepanthen, se v buitkach ktize

rychle méni na kyselinu pantothenovou (vitamin B5) a ma tak stejny efekt jako
vitamin. Dexpanthenol ma nicméné vyhodu, Ze se mnohem snadnéji vstiebava po
lokalni aplikaci.

Kyselina pantothenova je soucasti nezbytného koenzymu A (CoA). Ve formé
acetylkoenzymu A, CoA hraje ustfedni roli v metabolismu vSech bun¢k. Kyselina

pantothenova je nepostradatelna pro organismus k tvorbé a regeneraci kiize a

sliznic.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Dexpanthenol je kiizi rychle absorbovan. Bezprostiedné poté je pfeméiovan na
kyselinu pantothenovou a doplituje endogenni pool tohoto vitaminu.

Distribuce

V krvi je kyselina pantothenové vazana na plazmatické proteiny (hlavné na
betaglobuliny aalbumin). U zdravych dospélych se nachéazi v koncentraci asi 500-
1000 pg/l a 100 pg/l ve volné krvi resp. v krevnim séru.

Eliminace

Kyselina pantothenové neni v lidském organismu degradovana, proto je z téla
eliminovana v nezménéné forme. Po peroralnim podani je 60-7 0% vylu€ovano moci
a zbytek stolici. Dospéli vylouci 2-7 mg kyseliny pantothenové moci za den,

déti 2- 3 mg.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Panthenol, kyselina pantothenova a jeji soli jsou netoxickeé.

LDso pro dexpanthenol po peroralnim podani mySim ¢ini 15 g/kg. Ve dvou jinych
studiich sledujicich akutni toxicitu po peoralnim podani nedoslo po davce 10 g/kg

ani k jednomu umrti zvifete a po davce 20 g/kg zahynula v§echna zvitata.

Subakutni toxicita

Po denni peroralni davce 20 mg dexpanthenolu poddvané potkaniim a davce 500
mg/den podavané pstim po dobu 3 mésicli nebyly zaznamenany toxické efekty nebo
histopatologické zmény. Po denni peroralni ddvce 2 mg dexpanthenolu podévané 24
potkaniim béhem 6 mésicti nebyly dokumentovany zadné histopatologické zmény.
U psi krmenych s pfimési 50 mg/kg kalcium-pantothenatu denné

behem 6 mésich a u opic s denni ddvkou 1 g kalcium-pantothenatu podavanou

stejné obdobi nebyl prokazan zadny toxicky symptom ani histopatologické zmény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

racemicky pantolakton, fenoxyethanol, draselna sil cetyl-fosfatu, cetylalkohol
stearylalkohol, tuk z ov¢€i viny, isopropyl-myristat, propylenglykol, ¢isténa voda,
hydroxid draselny (na upravu pH)



6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatireni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Zaslepend lakovana Al tuba s propylenovym bilym Sroubovacim zavérem
s propichovacim hrotem, krabicka.
Velikost baleni: 30 g, 3,5 ¢

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Drzitel rozhodnuti o registraci: BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 80 Praha 5,
Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/544/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 7.7.1993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 10.12.2014
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3.12.2019



