CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERMOPANTEN, 50 mg/g, nd

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 g md&ci zawiera 50 mg deksopantendgexpanthenolum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata lub kremowa dta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie powierzchownych ran, takich jak otardi@leczenia, gkniccia skory, oparzenia,
podranienia skory (np. po nadmiernym nastonecznienidiotarapii, ndwietlaniu lamp,
kwarcows), niewielkie zapalenia skéry, owrzodzenia.

Produkt leczniczy jest wskazany szczegOlnie w leitzekdry suchej.

W pielegnacji brodawek sutkowych w czasie karmienia paergapobieganie i leczenie otaraz
podranien brodawek sutkowych.

W pielegnacji niemowdt - zapobieganie i leczenie odpatawaz zapale skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skor

W leczeniu powierzchownych ran najenaktad& produkt leczniczy raz lub kilka razy na dob
w zaleznosci od stanu miejscowego.

W pielegnacji brodawek sutkowych kobiet kagoych piersi nalery naktad@ na brodawki
kompres z m&i. Przed kadym karmieniem piergibrodawki naley umye.

W pielegnacji niemowdt nalezy naktada produkt leczniczy przy kalej zmianie pieluchy, po
wczesniejszym przemyciu wagdmiejsc naraonych na odparzenia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowa produktu leczniczego Dermopanten:

w razie uczulenia (nadwiiwosci) na substangjczynry lub na ktégkolwiek substanegj
pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1. W przypadku wygtienia objawow nadwediwosci,
w tym skérnych odczynéw uczuleniowych, ngl@rzerwa stosowanie leku i skontaktowaig
z lekarzem;

na due, gkbokie i wyranie zakaone rany. W takich przypadkach nateskontaktowa sie

z lekarzem.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Brak danych.
4.6 Wplyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy mige by¢ stosowany w okresiegiy tylko po zaleceniu przez lekarza.
W przypadku stosowania produktu leczniczego u kdtdemiacych piersi, nalezy umye brodawki
przed kadym karmieniem piersi

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Dermopanten & nie ma wptywu na zdolr$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepaadane

Moga wystapi¢ miejscowe odczyny uczuleniowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepoadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dedogit, w leczeniu ran i owrzodzae
kod ATC: DO3AX03

Deksopantenol po zastosowaniu miejscowym naggkdt metabolizowany do kwasu pantotenowego.
Kwas pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ki@st niezkdny do prawidtowej czynrigi
nabtonka i skory. Wplywa na regenekaskory.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Deksopantenol jest bardzo dobrze wchtaniany przéz $ metabolizowany do kwasu
pantotenowego. Wieloletnie obserwacje kliniczne dday, ze substancja czynna preparatu nie
wywotuje dziatania uktadowego. Po nazémiu na skay ok. 80 do 90 % deksopantenolu przenika do
wnetrza warstwy rogowej naskorka. W warstwie rogowagkorka deksopantenol jest szybko
przeksztatcany do postaci aktywnejga&st kwas pantotenowy.

Kwas pantotenowy po podaniu doustnym tatwo wchitaria przewodu pokarmowego i przenika do
wszystkich tkanek. Okoto 70 % kwasu pantotenowegdalane jest z moczem, pozostataséz

z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
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W badaniach przedklinicznych deksopantenolu po piodaa skog szczuréw dawka NOEL
(najwigcksza dawka o niewidocznym wptywie na czyfeiayciowe organizmu daviadczalnego)
wynosita 9 g/kg masy ciata.

Brak danych o ograniczonej tolerancji miejscowejsigantenolu.

Brak doniesié o ewentualnych dziataniach pierwotniearigcych, alergizujcych i fototoksycznych.
Brak danych o wptywie deksopantenolu na rozroéczip na ptodnéc, rozwoj przed i pourodzenio-
wy zwierzt daswiadczalnych.

Brak doniesie literaturowych na temat rakotworczych wdavosci deksopantenolu.

W standardowych uktadach @aiadczalnychin vitro, obejmugcych komorki pro- i eukariotyczne, nie
stwierdzono dziatania mutagennego deksopantenokevantualnych metabolitow powsiaych pod
wplywem enzymdéw mikrosomalnych ztoby szczurdéw indukowanych Aroclorem 1254,

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wazelina biata

Wosk biaty

Parafina ciekla

Polisorbat 80

Substancja poprawigja zapach Nagietki Y66

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wii.
Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zaktka z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pukiet
30g

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszéw

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 8652

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 05 marca 2001 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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