CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bepanthen Plus, (50 mg +5 mg)/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg dekspantenolu (Dexpanthenolum) oraz 5 mg chlorheksydyny
chlorowodorku (Chlorhexidini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie 1 odkazanie powierzchniowych ran réznego rodzaju, gdy istnieje ryzyko ich
zakazenia (np. zadrapania, skaleczenia, otarcia, peknigcia skory, oparzenia, odparzenia,
zapalenia skory).

Leczenie ran po matych zabiegach chirurgicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania miejscowego na skore.

Naktada¢ produkt leczniczy kilka razy na dobg, zaleznie od potrzeb, na oczyszczone rany lub
miejsca objete zapaleniem. Nie jest konieczne stosowanie opatrunku.

Nalezy unika¢ stosowania na rozleglych powierzchniach skory.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktdragkolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowaé w przypadku przerwania blony bgbenkowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego Bepanthen Plus na duze, glebokie i zakazZone rany.
W takich przypadkach pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami, uszami i blonami $luzowymi.

Ze wzgledu na zawarto$¢ alkoholu cetylowego, alkoholu stearylowego i lanoliny, produkt
leczniczy Bepanthen Plus moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Bepanthen Plus nie powinien by¢ stosowany na podraznienia skorne, ktore nie sa podatne na
zakazenie (np. oparzenia stoneczne). W takich sytuacjach zaleca si¢ stosowanie Bepanthen
krem lub mas¢.

Jesli objawy utrzymujg si¢ lub ulegaja pogorszeniu pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Chlorheksydyna wykazuje niezgodno$¢ chemiczng z mydlem oraz anionowymi srodkami
powierzchniowo czynnymi. Aby unikna¢ niekorzystnych interakcji Bepanthen Plus nie
powinien by¢ stosowany jednoczes$nie z innymi srodkami odkazajgcymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy Bepanthen Plus moze by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersia
tylko po zaleceniu przez lekarza.

Badania na zwierze¢tach nie wykazaly zagrozenia dla ptodu, jednak nie ma danych
dotyczacych stosowania u ludzi.

Nalezy unika¢ stosowania produktu na duze obszary skéry u kobiet w cigzy 1 karmigcych
piersia.

W przypadku stosowania na brodawki kobiet karmigcych piersia, konieczne jest mycie
brodawek przed karmieniem piersig.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Bepanthen Plus nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Wymienione ponizej objawy niepozadane zostaly zgromadzone na podstawie spontanicznych
raportow, dlatego okreslenie ich czestosci zgodnie z wytycznymi CIOMS III nie jest mozliwe.

Moga wystapi¢ alergiczne reakcje skorne, takie jak zapalenie kontaktowe skory, zapalenie
alergiczne skory, $wiad, rumien, wyprysk, wysypka, pokrzywka, podraznienie skory 1
pecherzyki na skorze w miejscu aplikacji.

Moze wystgpi¢ nadwrazliwosc¢, reakcje anafilaktyczne, wstrzas anafilaktyczny (potencjalnie
zagrazajacy zyciu) z nieprawidtowymi wynikami odpowiednich badan laboratoryjnych oraz
objawami klinicznymi, takimi jak: zaburzenia oddychania, tagodne do umiarkowanych
reakcje obejmujace skore (wysypka, pokrzywka, obrzek, $wiad), uktad pokarmowy, uktad
oddechowy, uktad sercowo-naczyniowy (zaburzenia pracy serca).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy zatrucia kwasem pantotenowym, jest dobrze tolerowany nawet w
wysokich dawkach. Nie odnotowano takze przypadkow hiperwitaminozy.

Po przedawkowaniu chlorheksydyny opisywano zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz
W surowicy.
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Czgste stosowanie kremu na te same powierzchnie moze prowadzi¢ do podraznienia skory.
Produkt przeznaczony jest do leczenia niewielkich, powierzchniowych ran skory. Nalezy
unika¢ stosowania na rozlegte powierzchnie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki odkazajace i antyseptyczne z grupy biguanidéw i amidyn;

leki ztozone zawierajgce chlorheksydyne w potaczeniu z innymi lekami
Kod ATC: DO8AC52

Dekspantenol jest szybko absorbowany po miejscowej aplikacji na skore i przeksztatcany

W kwas pantotenowy. Kwas pantotenowy odgrywa wazna rol¢ w budowie skory oraz
regeneracji skory w trakcie gojenia si¢ ran.

Chlorheksydyna jest substancja odkazajaca, dziatajaca na bakterie Gram-dodatnie, w tym na
wrazliwe szczepy Staphylococcus aureus, ktore sg najczgstszg przyczyng zakazen skory.
Chlorheksydyna dziata stabiej na bakterie Gram-ujemne, nie dziata na bakterie z rodzaju
Pseudomonas oraz Proteus.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
Dekspantenol jest szybko absorbowany przez skore, nastepnie jest przeksztatcany w kwas
pantotenowy.

Nie ma dowodow na to, ze chloreksydyna stosowana na nieuszkodzong skorg u dorostych
wchlania si¢ do organizmu. U niemowlat, do ktorych kapieli stosowano §rodek zawierajacy
4% glukonianu chlorheksydyny, wykazano obecnos$¢ chlorheksydyny w osoczu w matym
stezeniu (1pg/ml).

Dystrybucja

Kwas pantotenowy wiaze si¢ z biatkami surowicy, gtownie globulinami i albuminami.
U zdrowych, dorostych oséb stwierdza si¢ jego obecnos¢ we krwi i w surowicy, w ilosci
odpowiednio: 500 — 1000 pg/l1i 100 pg/l.

Ze wzgledu na minimalny stopien wchianiania chlorheksydyny przez skore, nie ma danych
dotyczacych jej dystrybucji w narzadach i tkankach. Po podaniu doustnym 300 mg
chlorheksydyny, u zdrowych 0s6b po 30 minutach odnotowuje si¢ jej maksymalne stezenie w
osoczu, w ilosci 0,2 pg/ml.

Wydalanie

Po przyjeciu doustnym kwas pantotenowy jest wydalany w postaci niezmienionej, w 60-70%
jest wydalany z moczem, a pozostata ilos¢ kwasu pantotenowego jest wydalana z katem.
Doroste osoby wydalaja z moczem od 2 do 7 mg kwasu pantotenowego na dobe, a dzieci od 2
mg do 3 mg kwasu pantotenowego na dobe.

Chlorheksydyna zastosowana na skor¢ praktycznie nie ulega wchlonieciu. Podana doustnie,
niemal w cato$ci wydalana jest z katem.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra

LDso dekspantenolu podanego doustnie myszom wynosi 15 g/kg mc. W badaniach nad
toksycznoscig ostra dekspantenolu podanie dawki 20 g/kg mc. powodowato $§mier¢ badanych
zwierzat. Podanie dawki o potowe mniejszej, czyli 10 g/kg mc. nie miato takiego dziatania.
Wyniki pigciodniowego testu toksycznosci na myszach i szczurach po podaniu doustnym
Bepanthenu Plus wskazuja, ze produkt ten w niewielkim stopniu dziata toksycznie.
Toksycznos¢ przewlekta

W badaniach na szczurach i psach, ktorym 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 dobg, nie stwierdzono zadnych zmian histopatologicznych.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Lakton kwasu pantotenowego, alkohol cetylowy, alkohol stearylowy, wazelina biata, parafina
ciekta, lanolina, makrogolu stearynian, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Chlorheksydyna jest niezgodna z boranami, weglanami, dwuweglanami, chlorkami,
cytrynianami, fosforanami, siarczanami, gdyz tworzy sole o niskiej rozpuszczalnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa pokryta od wewnatrz lakierem epoksyfenolowym, z membrang i zakrgtka
z PP, zawierajaca 3,5 g, 30 g lub 100 g kremu, umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Bayer Sp. z o0.0.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa
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