Piiloha €. 2 k rozhodnuti 0 zméné registrace sp.zn. sukls128516/2011
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

BEPANTHEN PLUS

Krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje:

Dexpanthenolum 50 mg

Chlorhexidini dihydrochloridum 5 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
krém

Témét bily homogenni neprithledny krém.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

- Povrchni poranéni vSech druht s rizikem infekce,

napt. odfeniny, fezné rany, poskrabani, ragady, popaleni, prolezeniny, dermatitidy.
- Chronické 1éze jako bércové viedy a dekubitalni defekty.

- Kozni infekce, napt. sekundarné infikované ekzémy a neurodermatitidy.

- Lécba popraskanych bradavek u kojicich Zen.

- Mala chirurgie: drobna traumata a chirurgicka poranéni.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Aplikovat 1 az 5 kréat denng, podle potieby, na ocisténou ranu nebo zanicenou
oblast pokozky.

Je tfeba se vyhnout aplikaci ptipravku na vétsi kozni plochy.
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Obvaz ¢i kryti rany miZe byt pfilozeno, ale neni nutné.

Doba Iécby je 7-14 dni.

4.3. Kontraindikace

e Hypersenzitivita na dexpanthenol a/nebo chlorhexidin nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

e Nesmi byt aplikovan na perforovany usni bubinek

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vyvarovat se kontaktu s o¢ima, uSima a sliznicemi.

Bepanthen Plus nemd byt pouzivan pii zranénich nebo podrazdénich kuze, ktera
nevykazuji riziko infekce (napfiklad slunecni spaleni). V téchto piipadech se
doporucuji ptipravky s obsahem samotného dexpanthenolu:
Bepanthen krém, ktery je vodnatého slozeni, snadno roztiratelny a rychle se
vstiebavajici, také vhodny k péfi o mokvajici poranéni, oblasti s ochlupenim a
nejvice exponovana mista klize (jako oblicej, lokty a ruce).

Je-li zadouci, aby existovala ochrannd vrstva (naptiklad pfi prevenci a 1é€bé
zarudnuti ktize od plen u déti a prsu matky, ktera koji), nebo je-li kiize velmi sucha,
doporucuje se Bepanthen mast, kterd ma vyssi obsah tuku.

4.5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Chlorhexidin je inkompatibilni s mydly a jinymi antiontovymi latkami. Jako
opatfeni pfed moznou interferenci (chemicky antagonismus ¢i inaktivace) je

doporu€eno nepouzivat Bepanthen Plus sou€asné s jinym antiseptikem.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Reprodukéni studie na zvitatech neodhalily Zadné riziko pro plod. Ve vztahu k
¢lovéku nejsou piistupna data z kontrolovanych studii u t€hotnych Zen.

Nicméné je nutno se vyvarovat aplikace ptipravku na vetSi kozni plochy béhem
téhotenstvi.

Kojeni
Bepanthen Plus mohou pouZivat kojici matky, ale nikoli na velké plochy. Pokud se
1é¢ivy piipravek pouziva k 1é€bé popraskanych bradavek, mél by byt pred kojenim z
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bradavek smyt.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Nize uvedené nezéddouci G¢inky jsou zalozeny na spontannich hlasenich, neni tedy
mozné urceni jejich frekvence dle CIOMS III klasifikace.

Poruchy imunitniho systému a poruchy kiize a podkozni tkané
Byly hlaseny néledujici nezaddouci ucinky:

Alergické kozni reakce jako kontaktni dermatitida, alergickd dermatitida, svédéni,
erytém, ekzém, vyrazka, koptivka, podrazdéni kiize, puchyfte,

Hypersenzitivita, anafylakticka reakce, anafylakticky Sok(s moZznym ohroZenim
zivota) s odpovidajici laboratorni a klinickou manifestaci, véetn¢ astmatického
syndromu, mirné az stfedné zavazné reakce potencionalné postihujici kazi,
respiracni trakt, gastrointestinalni trakt a kardiovaskulérni systém, které se projevuji
symptomy jako jsou vyrazka, koptivka, otok, svédéni a kardiorespiracni potize.

4.9. Predavkovani
Kyselina pantothenova je 1 ve vysokych davkach velmi dobfe tolerovana, a je proto
dle literatury povazovana za latku netoxickou. Hypervitamindza neni v jejim ptipadé

znama. Pti pfedavkovani chlorhexidinem bylo popsano zvySeni aminotransferazy.

Casto opakovana lokalni aplikace na stejné misto mize vést ke koznimu podrazdéni.
Piipravek je ur€en na oSetfeni malych koZnich 1€zi, je tfeba se vyhnout aplikaci na
veEtsi kozni plochy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika ~ ATC kod: DO3AX

Dexpanthenolum, 1é¢iva latka v Bepanthenu, se v buitkdch ktize rychle preméiuje
na vitamin kyselinu pantothenovou a ma tak stejny efekt jako vitamin.
Dexpanthenolum ma nicméné vyhodu, Ze je mnohem snadnéji vstiebavan po
lokalni aplikaci.

Kyselina pantothenova je soucasti nezbytného koenzymu A (CoA). Ve formé
acetylkoenzymu A, CoA hraje ustfedni roli v metabolismu vSech bun¢k. Kyselina
pantothenova je nepostradatelna pro organismus k tvorb¢ a regeneraci ktize a
sliznic.

Chlorhexidini dihydrochloridum je dobfe znama a dobfe tolerovana antisepticka a
baktericidni slouc¢enina s plisobenim proti grampozitivnim bakteriim, s vyznamnou
senzitivitou k bakterii Staphylococcus aureus, kterd je spojovana s mnohymi
koznimi infekcemi. Piisobeni proti gramnegativnim patogeniim je ponékud méné
vyrazné.

Nékteré druhy Pseudomonas a Proteus jsou zcela rezistentni. Chlorhexidin

prokazuje nepatrnou antimykotickou aktivitu, proti virim je neucinny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Dexpanthenolum je kiiZi rychle absorbovan. Bezprostfedné poté je pfeménovan na
kyselinu pantothenovou a doplituje endogenni pool tohoto vitaminu.

Neexistuji zpravy hovofici o perkutdnni absorpci chlorhexidinu intaktni pokoZkou
dospélych. Byla zvefejnéna zprava o nizké koncentraci chlorhexidinu v krvi (<1

pg/ml) ditéte, které bylo vykoupano v 4% roztoku detergentu chlorhexidinglukonat.

Distribuce

V krvi je kyselina pantothenova vdzéna na plazmatické proteiny (hlavné na
betaglobuliny a albumin). U zdravych dospélych se nachazi v koncentraci asi 500-
1000 pg/la 100 pg/l ve volné krvi resp. v krevnim séru.

Protoze stupeni absorbce chlorhexidinu kiiZi je minimalni, existuji pouze omezené
informace o distribuci chlorhexidinu do organt a tkani. Pokud je aplikovan peroralné
(300mg) zdravym dospélym jedinciim, je maximalni koncentrace v plazmé (0,2 pg

Stranka 4z 6



/ml) detekovéana po 30 minutach.

Eliminace

Kyselina pantothenova neni v lidském organismu degradovana, proto je z

téla eliminovana v nezménéné forme. Po ordlnim podani je 60-70% vylucovano
moci a zbytek ve stolici. Dospéli vylouci 2-7 mg kyseliny pantothenové moci za
den, déti 2-3 mg.

Chlorhexidin aplikovany na ktzi se prakticky nevstiebava. Pokud je podan
peroralné,je téméf vyhradné vyloucen stolici.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

5.3.1. Akutni toxicita

Panthenol, pantothenova kyselina a jeji soli jsou povazovany za netoxické.

LD50 pro dexpanthenol po ordlnim podani mySim ¢ini 15g/kg. Ve dvou jinych
studiich sledujicich akutni toxicitu po ordlnim podani nedoslo po davce 10 g/kg ani
k jednomu umrti zvifete a po davce 20 g/kg zahynula vSechna zvitata.

Pétidenni peroralni test toxicity provedeny na mysich a krysach s Bepanthen Plus
crm prokézal vznik velmi nizkého stupné toxicity.

5.3.2. Subakutni toxicita

Po denni peroralni davce 20 mg dexpanthenolu podavané potkantim a davce 500
mg/den podavané psiim po dobu 3 mésicli nebyly zaznamenany toxické efekty nebo
histopatologické zmény.

Po denni orélni ddvce 2 mg dexpanthenolu podavané 24 potkantim béhem 6 mésict
nebyly dokumentovany Zadné histopatologické zmény.

U psit krmenych s piimési 50 mg/kg pantothenanu vapenatého denné b&hem 6
meésict a u opic s denni davkou 1 g pantothenanu vapenatého podévanou stejné

obdobi nebyl prokazéan zadny toxicky symptom ani histopatologické zmény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
racemicky pantolakton, cetylalkohol, stearylalkohol , bila vazelina, tekuty parafin,
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tuk z ov¢i viny, makrogol-2000- stearat, ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Lakovana Al tuba s bilym polypropylenovym uzavérem, krabicka

Velikost baleni: 30 g,3,5 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer s.r.o., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
46/546/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
7.7.1993 /9.12.1998

10. DATUM REVIZE TEXTU
3.10.2012
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