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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
BEPANTHEN

Krém

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje:
Dexpanthenolum 50 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz.bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
krém

Bily az lehce nazloutly, homogenni, neprtthledny krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
- Osetfeni suché, drsné nebo popraskané pokozky.

- Podpora hojeni a epitelizace malych poranéni (drobna popaleni a odérky), iritace
kize (jako dusledek napt. radioterapie, fototerapie nebo expozice UV zéfeni),
chronickych a bércovych viedu, analnich fisur, koznich §tépti a cervikalnich erozi.

- Nésledna 1écba pro pacienty odlécené kortikosteroidnimi externy.

- Pravidelné oSetfovani prsii u kojicich matek a 1écba poranéni a ragad prsnich
bradavek.

Bepanthen krém je lehka a rychle vstiebatelna 1ékova forma. Proto je vhodny k
oSetfeni mokvajicich poranéni, nechranénych koznich povrchi (napt. obliceje) a

ochlupené ktize. Je také vhodny k oSetfeni bolestivych solarnich dermatitid a
drobnych popalenin.

Terapie slizni¢nich defektii na déloznim ¢ipku pouze na doporuceni Iékare.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

- Podpora hojeni a epitelizace, pravidelné oSetieni pokozky: aplikovat jedenkrat nebo
vicekrat (az 5x) denné, dle potieby.

- Péce o prsa u kojicich matek: aplikovat na bradavky po kazdém kojeni.
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- Terapie slizni¢nich defektl na déloznim ¢ipku: aplikovat jednou nebo vicekrat
denné

- OSetieni kojenct: aplikovat pii kazdé vymené plen.

4.3. Kontraindikace
Bepanthen krém nesméji pouzivat osoby se zndmou hypersenzitivitou na nékterou z

obsazenych latek.

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

Zadna zvlastni upozornéni nejsou nutna.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

4.6. Téhotenstvi a kojeni
Neexistuji zpravy svédcici, Ze pouziti ptipravku béhem téhotenstvi
nebo kojeni predstavuje riziko pro plod ¢i kojence. Moznost fetotoxicity je

nepravdépodobna.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy pripravek neovlivituje schopnost fidit motorova vozidla ani schopnost
obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Ve velmi vzacnych ptipadech mtize dojit k alergickym koznim reakcim.
4.9. Predavkovani

Kyselina pantothenova je i ve vysokych davkach velmi dobfe tolerovéana a je proto

dle literatury povazovana za latku netoxickou. Hypervitamindza neni v jejim piipade
Znama.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutickd skupina: dermatologika ~ ATC kod: DO3AXO3

Dexpanthenolum, u¢inna latka v Bepanthenu, se v buitkach ktze rychle preméiuje
na vitamin kyselinu pantothenovou a ma tak stejny efekt jako vitamin.

Dexpanthenolum ma nicméné vyhodu, Ze je mnohem snadnéji vsttebavan po lokalni
aplikaci.

Kyselina pantothenova je soucasti nezbytného koenzymu A (CoA). Ve formé
acetylkoenzymu A, CoA hraje tstfedni roli v metabolismu v§ech bunék. Kyselina
pantothenové je nepostradatelné pro organismus k tvorb¢ a regeneraci kiize a

sliznic.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Dexpanthenolum je kizi rychle absorbovan. Bezprostfedné poté je pieménovan na
kyselinu pantothenovou a dopliiuje endogenni pool tohoto vitaminu.

Distribuce

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

Eliminace

Kyselina pantothenova neni v lidském organismu degradovana, proto je z téla
eliminovéna v nezménéné formé. Po perordlnim podani je 60-70% vylu¢ovano moci

a zbytek ve stolici. Dospéli vylouci 2-7 mg kyseliny pantothenové moci za den, déti
2- 3 mg.

5.3. Preklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
5.3.1. Akutni toxicita
LD50 pro dexpanthenol po perordlnim podani mysim ¢ini 15g/kg. Ve dvou jinych

studiich sledujicich akutni toxicitu po peoralnim podani nedoslo po davce 10 g/kg ani
k jednomu mrti zvitete a po davce 20 g/kg zahynula vSechna zvitata.

5.3.2. Subakutni toxicita
Po denni peroralni davce 20 mg dexpanthenolu podavané potkanim a davee 500
mg/den podavané psiim po dobu 3 mésicii nebyly zaznamenany toxické efekty nebo

histopatologické zmény. Po denni peroralni davee 2 mg dexpanthenolu podavané 24
potkaniim béhem 6 mésicti nebyly dokumentovany zadné histopatologické zmény.

3/4



U psit krmenych s ptimési 50 mg/kg pantothenanu vapenatého denné béhem 6
meésict a u opic s denni davkou 1 g pantothenanu vapenatého podavanou stejné

obdobi nebyl prokédzan zadny toxicky symptom ani histopatologické zmény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
racemicky pantolakton, fenoxyethanol, draselna stl cetyl-fosfatu, cetylalkohol,
stearylalkohol, tuk z ov¢€i viny, isopropyl-myristat, propylenglykol

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lakovana Al tuba s polypropylenovym bilym uzavérem, krabicka
Velikost baleni : 30g, 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
46/544/93-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
7.7.1993 / 23.9.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.9.2009
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