CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Panthenol Spray, 46,3 mg/g, aerozol do stosowania zewnetrznego

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g aerozolu zawiera 46,3 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol do stosowania zewnetrznego

Biala piana, o lekko kwasnym zapachu

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt poprawiajacy gojenie si¢ ran.

Panthenol Spray jest stosowany wspomagajaco w leczeniu drobnych uszkodzen skory (oparzenia stoneczne,
uszkodzenia i otarcia naskorka, powierzchniowe rany), suchej skory, wyprzen, zapalen skory, opryszczki
wargowej, chorob pecherzowych skory z ubytkami naskorka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Stosowac¢ na uszkodzong powierzchnig¢ raz lub kilka razy dziennie.

Sposob podawania

Pojemnik nalezy trzymac¢ pionowo z glowicg na gorze.

W celu otrzymania dobrej jakosci pianki nalezy wstrzasna¢ pojemnik mocno przed kazdym uzyciem,
szczegolnie jesli produkt nie byl ostatnio uzywany. Jesli produkt jest stosowany pierwszy raz tylko nosnik
moze wydostawac si¢ z pojemnika, przed pojawieniem si¢ pianki.

Brak danych na temat ograniczenia czasowego stosowania produktu Panthenol Spray. Jest to zalezne od
rodzaju i przebiegu choroby.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na dekspantenol Iub ktorykolwiek sktadnik produktu leczniczego.
e Nie wolno stosowa¢ do oka

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Jesli produkt jest stosowany w okolicach twarzy, nie powinien by¢ stosowany bezposrednio. Lek nalezy
rozpyli¢ na dton i rozprowadzi¢ w miejscu urazu na twarzy.

Nie stosowac na oczy. Nie stosowac bezposrednio do jamy ustnej i jamy nosowe;.

Stosowanie w grupach wiekowych

Brak ograniczen wiekowych dla stosowania produktu.

Produkt powinien by¢ stosowany tylko pod nadzorem dorostych.

Stosowanie u pacjentow chorych na astme i pacjentow ze schorzeniami oskrzeli i ptuc.

Podczas stosowania produktu u pacjentéw chorych na astme i schorzenia oskrzeli i pluc, nalezy uwazac, aby
pacjent nie wdychal no$nika, co moze wywota¢ podraznienie btony §luzowej lub wywotaé atak astmy.

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane, jesli Panthenol Spray jest stosowany zgodnie ze wskazaniami.

Jesli produkt leczniczy Panthenol Spray jest stosowany w okolicach narzadoéw piciowych lub odbytu i w tym
samym czasie sg uzywane prezerwatywy, wytrzymato$¢ prezerwatyw moze zosta¢ obnizona z powodu
zawartos$ci parafiny w produkcie. Skuteczno$¢ stosowania prezerwatyw moze zosta¢ zmniejszona.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Brak przeciwwskazan do stosowania produktu leczniczego Panthenol Spray w okresie cigzy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nie ma wptywu.
4.8 Dzialania niepozadane

Nietolerancja w postaci alergii kontaktowej moze wystapi¢ w pojedynczych przypadkach.
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie jest niemozliwe, jesli produkt leczniczy Panthenol Spray jest stosowany zgodnie ze

wskazaniami. W przypadku przyjecia duzej ilosci produktu leczniczego Panthenol Spray doustnie, nie nalezy
si¢ spodziewac objawoOw zatrucia. Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe powinny by¢ leczone objawowo.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen
Kod ATC: DO3A X03

Dekspantenol jest alkoholowym analogiem kwasu pantotenowego i posiada te same biologiczne wtasciwosci
co kwas pantotenowy. Aktywnos$¢ biologiczng posiada tylko izomer prawoskretny. Kwas pantotenowy i jego
sole naleza do grupy witamin rozpuszczalnych w wodzie, wchodzg w sktad koenzymu A bioracego udziat w
wielu procesach metabolicznych.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach z zastosowaniem produktu Panthenol Spray znakowanego trytem wykazano, ze jest
absorbowany z powierzchni skdry.

Bardziej szczegdtowe badania dotyczace metabolizmu w skorze i btonie §luzowej nie sg dostepne.

Badania in vitro wykazaty mozliwa proliferacj¢ fibroblastow, ktora prowadzi do wzmocnienia rozciggna in
Vivo.

Stosowanie dekspantenolu u szczuréw z niedoborem dekspantenolu wykazaly efekt troficzny w skorze.

Stosowanie dekspantenolu moze kompensowac zwigkszone zapotrzebowanie na kwas pantotenowy w
uszkodzonej skérze i (lub) btonie §luzowe;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kwas pantotenowy i jego pochodne zostaly opisane jako nietoksyczne. Nie istniejg dane na temat dziatan:
mutagennego, teratogennego i karcinogennego. W badaniach nad toksyczno$cig ostra ustalono LDsq na 6,25
kg/kg masy ciata u myszy i 3,0 kg/kg masy ciata u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol cetylostearylowy, ptynna parafina, ptynny wosk, woda oczyszczona, kwas nadoctowy, gaz
wytlaczajacy (propan, n-butan, izobutan)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznos$ci
3 lata.

Produkt nie powinien by¢ stosowany po uplywie terminu waznoSci.
6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Patrz takze: pkt. 6.6. Instrukcja dotyczaca sposobu uzycia leku.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik aluminiowy z powloka wewnetrzng i glowica rozpylajaca.

Pojemnik zawiera 138 ml.
138 ml (=130 g)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Pojemnik pod ci$nieniem. Chroni¢ od promieni stonecznych i temperatury powyzej 50°C. Nie podejmowaé
préb otwarcia pustego pojemnika. Nie wrzuca¢ pojemnika do ognia nawet po zuzyciu zawarto$ci. Usung¢



opakowanie mozna dopiero po catkowitym oproznieniu z gazu. Zabrania si¢ kierowania strumienia aerozolu
w kierunku otwartego ognia i zarzacych si¢ przedmiotéw. Przechowywacé z dala od zrodet ognia. Nie pali¢
papierosow w trakcie stosowania. Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

W przypadku stosowania w stabo przewietrzonych pomieszczeniach istnieje niebezpieczenstwo powstania
mieszanki wybuchowej.

Uwaga: Produkt tatwopalny.

Symbole: Symbol ognia (F+)

Produkt fatwopalny

Znak zgodnosci TRG 300

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/2880
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

20.05.1994/ 12.06.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.08.2015



	6.1 Wykaz substancji pomocniczych

