KULLANMA TAL IMATI

BEPANTHEN® 500mg/2ml Ampul
Kas i¢i / damar ici / deri altina uygulanir.

* Etkin madde:500 mgdekspantenol
* Yardimci maddeler: Metil parahidroksibenzoat (metil paraben), propil
parahidroksibenzoat (propil paraben), DL-laktorjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza aegzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozuryidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEPANTHEN nedir ve ne ic¢in kullanilir?

2. BEPANTHEN'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gekenler
3. BEPANTHEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BEPANTHEN'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. BEPANTHEN nedir ve ne igin kullanilir?
 BEPANTHEN, etkin madde olarak 500 mg dekspantegeii.

* 5 adet, 2 mililitrelik ampul iceren ambalajlar i ve 100 adet ampul iceren
hastane ambalajinda sunulur.

» BEPANTHEN, ba&irsak kaslarinin tonis (gerginlik) kaybi durumun@agirsak
hareketinin durmasina sebep olur), incgitsak iltihabinda, kalin arsasin ic
yuzeyini Orten tabakanin iltihabinda, el ve ayak parmaklarinda gorulen
uyusmalarda ve yanan ayak (burning feet) sendromuntariiur.



2. BEPANTHEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler
BEPANTHEN'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
» Hemofili adi verilen kalitsal kan hastaimiz varsa
* Mekanik nedenlere Igh bagirsak tikaniklginiz varsa,
» Dekspantenole veya i¢gmdeki herhangi bir bilgene airi duyarhlginiz varsa.

BEPANTHEN'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

Eger;

 Antibiyotikler, uyuwturucular ve anestezi icin kullanilan barbittrd#ar
(sakinletirici, uyku getirici 6zellge sahip ilag grubu) birlikte kullanilirsa

* Neostigmin ve benzeri ilaclar (Bir tir kas zafiydtastalgl olan Miyasteniya
Gravis tedavisinde,barsak hareketlerinin sinirsiarak yavalamasindan dolayi
olusan barsak tikanmasi(paralitik ileus),ameliyat senra idrar
tutulmalari,uzuvlardaki damarlarin bozugluve tikanikigi,barsak haraketlerinin
zaafiyeti (barsak atonisi), vicudungsga da sol yarisinda istemli hareketin kaybi
ve felci (hemipleji) ve yalnizca bir organin, biug kasin ya da tek bir kasin felci
(monopleji) durumlarinda kullanilan parasempatontinézellikli ila¢c grubu)
kullaniyorsaniz.

» Tikanikliga ba&li calismayan bgirsak (adinamik ileus) yonetiminde oOncelikle
tikanikligin nedenine yonelik bir uygulama gintlmelidir Tikanma sonucu
calismayan bgirsak yonetimi;

* herhangi bir sivi ve elektrolit dengesgitin (6zellikle kandaki
potasyum seviyesinin azagdihipokalemi durumu), kansigin(anemi)
ve kandaki proteinin yetersiginin (hipoproteinemi) dizeltiimesini,

» enfeksiyon tedavisini,

* muUmkinse gastrointestinal harekediili(motiliteyi) azalttgl bilinen
ilaclardan kacginiimasini

* nazogastrik emme (burundan mideye kadar takilasaypsinde yapilan
emme yontemi sayesinde hem mide kanamasi kontegilapilir hem
de barsak tikanmalarindaskinligi giderilebilir) veya uzun barsak
tupt kullanimi sonucunda 6nemli orandstiginde gastrointestinal
kanalin dekompresyonung(a basincin giderilmesini) icerir.



Bu uyarilar gegmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gigse lutfen
doktorunuza dasin.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.
BEPANTHEN, hamilelik doneminde ancak doktor tavsgysi takdirde kullaniimahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Dekspantenol/veya metabolitlerinin anne suttinepygecmedii bilinmemektedir .
Gulvenlik bilgilerinin azlgr nedeniyle, emziren anneye BEPANTHEN verilirkerkkaitli

olunmalidir.

Arag ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

BEPANTHEN'in iceri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgler

BEPANTHEN ampul, metil parahidroksibenzoat ve prqgrahidroksibenzoat icermesi
sebebiyle gecikmgialerjik reaksiyonlara veiddetli bronkospazma (brelarin daralmast)
sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Dekspantenol enjeksiyonu, suksinilkolin (gok kistki estreli kas gesetici bir ilag)
uygulamasi sonrasi bir saat iginde uygulanmamalidir

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci swda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabpinakkinda bilgi veriniz.

3. BEPANTHEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadik¢a, gundedefa veya haftada birka¢ defa 1
ampul kullanilir.



Bagirsak atonisinde (kasilan giesasin kasilma derecesini yitirmesi sonucu geEwesi
durumunda), i.m.(kas igerisine) veya i.v. (damaerigine), gerekginde tekrarlanmak
Uzere bir ampul uygulanir.

Operasyon sonrasi paralitik ileus'ta @aak duvarinin kasilma derecesinin kaybi ve
bagirsak hareketlerinin durmasi ile belirgin barsédammasinda);

Profilaksi (hastafiin olusumunu veya gedimini 6nlemek amaciyla yapilan
tedavisel gigim): Ameliyat sirasinda veya sonrasinda i.v. (dargarisine), 2 ampul
uygulanir (intravendz damla iginde katki olarak wiggnmasi da mimkuindur).

Tedavi: Gerekgiinde 6 saatte bir i.v.(damar icerisine) veya i.rms(kgerisine) 2
ampul uygulanir.

Burning feet (yanan ayak) sendromunda,2-3 haftg ietiskinler, giinde 1 ampul, sc
(subkitan; deri altina), i.m. (kas igerisine) veéyadamar icerisine) uygulanir

Dekspantenol direkt olarak damar icerisine uygulamalidir. 1.V.(damar igerisine) yolla
verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yawvéizyonseklinde uygulanabilir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: Yanan ayak sendromunda ¢ocuklar, giinde 1/2 -1 ampul
Yaslilarda kullanimi: Ozel bir kullanim gerektirmez.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezIlgi: Bobrek ve karager yetmezigindeki kullanimi ile ilgili
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

Deri altina, kas igine veya damar igine uygulanir.

Dekspantenol direkt olarak damar icerisine uygulamalidir. 1.V.(damar igerisine) yolla
verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yawvéizyonseklinde uygulanabilir.

Eger BEPANTHEN'iIn etkisinin ¢ok gugcli veya zayif @gigna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEPANTHEN kullandysaniz:

Yuksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve literagligére non-toksik (zehirli olmayan) olarak
kabul edilir.

BEPANTHEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasinakolsaniz bir doktor veya eczaci
ile konyunuz.



BEPANTHEN'i kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
BEPANTHEN ile tedavi sonlandginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi BEPANTHEN'in icegiinde bulunan maddelere duyarli olagilkrde yan
etkiler olabilir.

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlaraadmaktadir. Bu sebeple, her biri igin
sikhk bilgisi verilmesi mimkin dgldir.

Asagidakilerden biri olursa, BEPANTHEN'i kullanmay! dur durunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil servisine bavurunuz:

» Alerjik dermatit (alerjiye bah olarak ortaya ¢ikan deri iltihabr)
» Kontakt dermatit (temasa glaolarak ortaya ¢ikan deri iltihabr)

Bunlarin hepsi sik@ii bilinmeyen c¢ok ciddi yan etkilerdir. g@&r bunlardan biri sizde
mevcut ise, sizin BEPANTHEN’e karciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahale
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil bolimine Baurunuz:

» Eritem (cilt kizariklgr)

» Ekzema (deride kizariklilsisme, kginti gibi belirtilerle gorulen cilt rahatsizh)

« Urtiker (Ciltte beyaz ya da kirmizimsi kabartilathalirgin, kaintili, 6dem ve
yanma duygusunurgkk ettigi cilt hastalgi)

« Blister(igerisi sivi dolu deri kabargi) olusumu

» Enjeksiyon veya infiizyon yerinde cilt reaksiyonlari

Bunlarin hepsi sik@ bilinmeyen ciddi yan etkilerdir acil tibbi middaayerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz.

» Cilt tahrisi



e Prurit (Kaginti)
Bunlar BEPANTHEN'in siklgl bilinmeyen hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Bgemniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alafldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim imatarayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kderi bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaais
olacaksiniz.

5. BEPANTHEN'in saklanmasi

BEPANTHEN’i cocuklarin gbremeyesie erisemeyecg Yyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEPANTHEKNIlanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Consumer Care A@vicre lisansi ile
Bayer Turk Kimya San. Ltdti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye $STANBUL

Tel:  (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri: Mefarilag Sanayi AS., Kurtkdy, istanbul

Bu kullanma talimati onaylangtir.
o]



ASAGIDAKi BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELU
iCINDIR.

Hekim veya Sglik meslezsi mensubu tarafindan im veya iv olarak uygulanabiiiriiniin
uygulanmasi vegnenin kullanimi dikkatlice yapilmalidir.

Deri altina, kas igine veya damar igine uygulanir.

Dekspantenol direkt olarak damar icerisine uygulamalidir. 1.V.(damar igerisine) yolla
verilmesi gereken durumlarda serum igerisinde yavéizyonseklinde uygulanabilir.
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Mavi nokta yukarida bulunacajekilde tutulur. Ampuliin bakismi ok yoniinde sagiya
cekilir. Testere kullaniimasina gerek yoktur.

Bilinen bir gegimsizlgi bulunmamaktadir.

Kullanma Talimat’'nin bolim 3’Unde ‘Uygun kullanime doz/uygulama silgi igin
talimatlar’ kisminda tavsiye edilen dozlar yer aktaalr.

Kullaniimamg olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarkontroli Yonetmefi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonethilderi’ne uygun olarak imha
edilmelidir.



