CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bepanthen 50 mg/g masé
2. SKEAD JAKOSCIOWY i ILOSCIOWY
1 g masci zawiera 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Masé
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ze wzgledu na stymulowanie proceséw gojenia skory oraz odpowiedni sklad podtoza,
produkt leczniczy Bepanthen w postaci masci jest zalecany do miejscowego leczenia
odparzen u niemowlat oraz do leczenia podraznien brodawek sutkowych u matek karmiacych
piersia.

Produkt leczniczy Bepanthen jest rowniez polecany:
- do codziennej pielggnacji niemowlat
(stosowanie po kazdej zmianie pieluszki zapobiega powstawaniu odparzen),
- do codziennej pielegnacji brodawek sutkowych u matek karmiacych piersia
(zapobieganie powstawaniu podraznien),
- zapobiegawczo i leczniczo przy otarciach i peknigciach skory.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego na skore. _

W pielggnacji niemowlat aby zapobiega¢ odparzeniom, nalezy nakladaé produkt leczniczy
Bepanthen przy kazdej zmianie pieluszki, po wczesniejszym przemyciu wodg miejsc
narazonych na odparzenia.

Tak samo nalezy postepowaé w przypadku leczenia odparzen od pieluszek.

W pielegnacji i leczeniu brodawek sutkowych matek karmiacych piersia nalezy naklada¢é
produkt leczniczy Bepanthen na brodawki po kazdym karmieniu piersia, przy czym nalezy
umy¢ brodawki przed kazdym karmieniem piersia.

W przypadku otar¢ i pgknig¢ skory nalezy nakladaé produkt leczniczy Bepanthen raz lub
kilka razy na dobe, w zaleznosci od potrzeb.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna dekspantenol lub na ktérakolwiek substancije
pomocnicza.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami. Nie stosowaé produktu leczniczego
Bepanthen na duze gigbokie i wyraznie zakazone rany. W takich przypadkach pacjent
powinien skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Ze wzglgdu na zawarto$¢ alkoholu stearylowego i lanoliny, preparat moze powodowaé
miejscowe reakcje skoérne (np. kontaktowe zapalenie skéry).

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Brak danych.
4.6 Cigza i laktacja

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

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

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

Produkt leczniczy Bepanthen nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane
Wymienione dzialania niepozadane pochodza z raportéw spontanicznych.
Moga wystapi¢ reakcje alergiczne, w tym alergiczne reakcje skoérne, jak zapalenie kontaktowe

skory, zapalenie alergiczne skory, $wigd, rumien, wyprysk, wysypka, pokrzywka,
podraznienie skory i pgcherzyki na skérze w miejscu podania.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy zatrucia kwasem pantotenowym.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, dekspantenol
kod ATC: DO3AX03

Dekspantenol po podaniu miejscowym na skdre jest szybko absorbowany i przeksztalcany
w kwas pantotenowy. Kwas pantotenowy jest skladnikiem koenzymu A, ktéry w postaci
acetylokoenzymu A odgrywa wazna rol¢ w budowie skory oraz regeneracji skory w trakcie
gojenia si¢ ran.



5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Absorpcja
Dekspantenol jest szybko absorbowany przez skére. Nastepnie jest przeksztalcany w kwas

pantotenowy.

Dystrybucja
Kwas pantotenowy wiaze si¢ z biatkami surowicy, gléwnie globulinami i albuminami.

Eliminacja

Kwas pantotenowy po przyjgciu doustnym jest wydalany w postaci niezmienionej; w 60-70%
jest wydalany z moczem, a pozostala ilo$¢ kwas pantotenowego jest wydalana z kalem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé¢ ostra

LDsp dekspantenolu podanego doustnie myszom wynosi 15 g/kg mc. W badaniach nad
toksycznoscig ostra dekspantenolu podanie dawki 20 g/kg me. powodowalo $mier¢ badanych
zwierzat. Podanie dawki o polowe mniejszej, czyli 10 g/kg me. nie miato takiego dzialania.
Toksyezno$c¢ przewlekla

W badaniach na szczurach i psach, ktérym podawano odpowiednio 20 mg oraz 500 mg
dekspantenolu na dobg przez 3 miesigce, nie stwierdzono zadnych objawéw toksycznosci, ani

zmian histopatologicznych.

W trwajacych 6 miesigcy badaniach na 24 szczurach, ktérym podawano doustnie 2 mg
dekspantenolu na dobg, nie stwierdzono zadnych zmian histopatologicznych.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Protegin X, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, wosk bialy, lanolina, wazelina biala, olejek
migdalowy, parafina ciekla, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuby aluminiowe pokryte od wewnatrz lakierem epoksyfenolowym, z membrang i zakretkg
z PP, zawierajace 3,5 g, 30 g, 50 g i 100 g masci, umieszczone w tekturowym pudelku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczgce 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/0303
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OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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