CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bepanthen 50 mg/g krem
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie powierzchniowych ran i otar¢ naskorka.

Leczenie niewielkich oparzen termicznych i stonecznych.

Codzienna pielggnacja skory narazonej na wysychanie i pekanie (np. twarzy, dtoni, tokci, pigt).
Leczenie niewielkich standéw zapalnych nieuszkodzonej skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Do stosowania miejscowego na skore.
Naktada¢ na powierzchnig skory raz lub kilka razy na dobe¢ w zaleznosci od potrzeb.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego na duze, glebokie i wyraznie zakazone rany. W takich
przypadkach pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ze wzgledu na zawartos$¢ alkoholu cetylowego, alkoholu stearylowego lub lanoliny produkt leczniczy
moze powodowac miejscowg reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie
skory.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Ciaza i laktacja

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko po zaleceniu przez lekarza.

W przypadku stosowania produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersia, nalezy umy¢ brodawki
przed kazdym karmieniem piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Bepanthen nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Wymienione dziatania niepozadane pochodza z raportow spontanicznych.



Moga wystapic¢ reakcje alergiczne, w tym alergiczne reakcje skorne, jak zapalenie kontaktowe skory,
zapalenie alergiczne skory, §wiagd, rumien, wyprysk, wysypka, pokrzywka, podraznienie skory
I pecherzyki na skorze w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-3009, e-

mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie sg znane objawy zatrucia kwasem pantotenowym.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, dekspantenol

kod ATC: DO3AX03

Dekspantenol po podaniu miejscowym na skore jest szybko absorbowany i przeksztatcany w kwas
pantotenowy. Kwas pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktéry w postaci acetylokoenzymu A
odgrywa wazna role w budowie skory oraz regeneracji skory w trakcie gojenia si¢ ran.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Absorpcja

Dekspantenol jest szybko absorbowany przez skore. Nastepnie jest przeksztatcany w kwas
pantotenowy.

Dystrybucja

Kwas pantotenowy wiaze si¢ z biatkami surowicy, gtownie globulinami i albuminami.
Eliminacja

Kwas pantotenowy po przyje¢ciu doustnym jest wydalany w postaci niezmienionej; w 60-70% jest
wydalany z moczem, a pozostata ilo$¢ kwas pantotenowego jest wydalana z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

LDso dekspantenolu podanego doustnie myszom wynosi 15 g/kg mec. W badaniach nad toksycznoscig
ostrg dekspantenolu podanie dawki 20 g/kg mc. powodowato §mier¢ badanych zwierzat. Podanie
dawki o potowe mnigjszej, czyli 10 g/kg mc. nie miato takiego dziatania.

Toksycznosé przewlekta

W badaniach na szczurach i psach, ktérym podawano odpowiednio 20 mg oraz 500 mg dekspantenolu
na dobe przez 3 miesigce, nie stwierdzono zadnych objawow toksycznosci, ani zmian
histopatologicznych.

W trwajacych 6 miesiecy badaniach na 24 szczurach, ktorym podawano doustnie 2 mg dekspantenolu
na dobeg, nie stwierdzono zadnych zmian histopatologicznych.

W trwajacych 6 miesiecy badaniach na psach i matpach, ktérym podawano doustnie pantotenian
wapnia w dawkach 50 mg/kg mc. (psy) i 1 g (malpy), nie stwierdzono zadnych objawdw toksyczno$ci
ani zmian histopatologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lakton kwasu pantotenowego, fenoksyetanol, amfysol K, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy,
lanolina, izopropylu mirystynian, glikol propylenowy, woda oczyszczona.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka, zawierajgca po 3,5 g, 30 g i 100 g kremu, umieszczona w tekturowym
pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bayer Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0304

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
17.06.1993; 30.04.2004; 16.05.2005; 26.10.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
31.03.2016
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