KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEPANTHEN® Pastil

2. KALITATIF VE KANTITATiF BILESIM
Etkin maddeler: dekspantenol 100 mg

Yardimcr maddeler:

sodyum karboksimetil seliiloz 50 mg

sodyum kloriir 5 mg

seker 835,6 mg

Yardimcr maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Pastil

Beyaz ile sarimsi gri arasi renkte.

4.  KLINIK OZELLIiKLER
4.1  Terapitik endikasyonlar

BEPANTHEN® Pastil, solunum yolu enfeksiyonlarinda, bademcik ameliyatlarinda, dig
cekiminden sonraki yaralar, afilar, protez vurmalan gibi odontolojik rahatsizliklarda
tedaviye yardimei olarak kullamlir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhif1 ve siiresi:
Yetigkinler: Giinde 2-6 pastil

Uygulama yekli :
Apizda yavasca eritilir (6zellikle agiz ve farenks hastaliklarinda).

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi ile ilgili veri yoktur.

Bibrek yetmezliginde , hemodiyaliz hastalarinda alinmasi dnerilen dekspantenol miktar
5 mg/giin’diir.

Pediyatrik popiilasyon :
Giinde 1 - 1,5 pastil alinmasi 6nerilir. 2 yagin altinda kullaniimamalidir.




Geriyatrik poplilasyon:
Bu popiilasyonda dzel kullanim bilgisi meveut degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

. Dekspantenol veya iiriiniin diger bilesenlerine agirt duyarlilik,
. Dekspantenol mekanik ileuslu yasayan hastalara uygulanmamahidir,

* Hemofili hastalarnda kullanilmamalidar .
4.4  Ozel kullamim uyanlan ve nlemleri

Nadir kalitimsal fritkktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya stikraz-
izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalari gerekir.

Bu ubbi iirin doz basina 1 mmol’den (23 mg) dan daha az sodyum igerir. Dozu
nedeniyle herhangi bir uyar1 gerckmemektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim yekilleri

BEPANTHEN® Pastil, nedeni bilinmemekle beraber nadir de olsa yalmz bagina veya
antibiyotikler, narkotikler ve barbitiiratlarla birlikte alindip1 zaman alerjik reaksiyonlar
gostercbilir. Neostigmin, kirar ve diger parasempatomimetik ilaclardan sonra
kullanilirken dikkatli olunmalidur.

BEPANTHEN?® Pastil streptomisinin ve salisilatlarin yan etkilerini azaltmaktadr.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon:

Bu popiilasyonlarla ilgili herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapiimamagtir.

4,6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogum kontolii (kontrasepsiyon) iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

Gebelik dénemi

Hayvanlar iizerinde yapilan gahsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dofum sonrast gelisim fizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degildir.

BEPANTHEN® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamahdir.




e

Laktasyon dénemi

Dekspantenol’iin insan ya da hayvan siiti ile atlmasina iliskin yetersiz/sinirh bilgi
mevcuttur. Memedeki gocuk agisindan bir risk oldugu g6z ard1 edilemez. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da BEPANTHEN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimlip kagimilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin gocuk agisindan faydast ve BEPANTHEN tedavisinin emziren anne
agisindan faydas: dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi ve fertilite ile ilgili olarak herhangi bir veri bulunmamaktadir.
4.7  Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma kabiliyetiyle ilgili bir etki gdzlenmemistir.

4.8 Istenmeyen etkiler
istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor).

Bagusikhik sistemi bozukluklar,

Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit

Deri ve deri alti doku bozukluklan
Bilinmiyor: Kaginti, eritem, ekzema, dokiinti, {irtiker, cilt tahrisi ve blister gibi alerjik
reaksiyonlar ve alerjik cilt reaksiyonlar: bildirilmigtir.

4.9 Doz agimi ve tedavisi

Dekspantenol yiiksek dozda uygulansa bile iyi tolere edilir ve bu nedenle literatiirde
toksik olmayan bir madde olarak degerlendirilmektedir. Hipervitaminoz vakasi
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Diger Yahin Vitamin Preparatlan
ATC-Kodu: A11HA30

BEPANTHEN® Pastil irtiniiniin etkin maddesi olan dekspantenol, hiicrelerde izl bir
sekilde pantotenik aside donistiriilir ve dolayisiyla vitamin ile aym: etkilere sahiptir,
Bununla birlikte, dekspantenol topikal yolla uygulandiktan sonra daha kolay emilme
avantajina sahiptir.



Pantotenik asit, temel koenzim A’nin (CoA) bir bilegenidir. Asetilkoenzim A formunda
CoA, tiim hiicrelerin metabolizmasinda merkezi bir rol oynar. Dolayisiyla pantotenik
asit cilt ve mukoza olusumu ve rejenerasyonu agisindan viicut igin vazgecilmez bir
maddedir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:

Dekspantenol hizli bir sekilde emilir. Ardmdan hemen pantotenik aside doniigtiriilir ve bu
vitaminin endojen havuzuna eklenir.

Dagilim:

Pantotenik asit kanda plazma proteinlerine baglanir (ncelikli olarak B-globiilinler ve albiimin).
Saglikli yetiskinlerde tam kan ve serumda sirastyla yaklagik 500 - 1000 pg/L ve 100 pg/L
konsantrasyonlar bulunmaktadir.

Biyotransformasyon/Eliminasyon:

Pantotenik asit insan viicudunda metabolize olmaz ve bu nedenle degismeden atilir. Oral dozun
%60-70"i idrarla, geri kalam da digkiyla aulmaktadir. Yetigkinler idrarla giinde 2-7 mg, ¢ocuklar
ise 2-3 mg atmaktadur.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlan toksik olmayan maddeler olarak tanmimlanmaktadir.
Oral olarak alinan dekspantenoliin LD50'si farelerde 15 g/kg'dir. Diger iki akut oral
dekspantenol ¢ahymasinda 10 g/kg dozu 6liime neden olmazken 20 g/kg dozu tiim
hayvanlarin 6liimiine neden olmustur.

Subakut toksisite

3 ay sireyle siganlara oral yolla uygulanan giinlik 20 mg dekspantenol dozu ve
képeklere uygulan 500 mg/glin dekspantenol dozu toksik etki veya histopatolojik
degisikliklere neden olmamugtir.

2 mg dekspantenol 6 aylik bir siire boyunca 24 siana oral yolla uygulanmigtir.
Histopatolojik degigiklik bildirilmemistir.

6 aylik bir donem boyunca diyetle birlikte giinlik olarak kapeklere verilen 50 mg/kg
kalsiyum pantotenat ve aym donemde maymunlara verilen 1 g kalsiyum pantotenat
herhangi bir toksik semptom veya histopatolojik degisiklige neden olmamistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi
Jelatin
Tartarik asit
Sodyum kloriir
Sodyum karboksimetil seliiloz
Seker
Silikon dioksit
Ihlamur ¢igedi aromasi
Seyreltilmig portakal aromasi
Stearik asit
Magnezyum stearat
Talk

6.2 Gegimsizlikler

Bilinmemektedir

6.3 Raf tmrii
24 ay

6.4  Saklamaya yonelik ézel tedbirler

25%C nin altinda oda sicakliginda saklayimz.
Nemden koruyunuz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, opak PVC/PVDC blister ambalajda
6.6  Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel onlemler

Kullanilmams olan iriinler ya da atkk materyaller “Tibbi Auklarin  Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarin Kontrol Yonetmelikleri™ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bayer Tirk Kimya San.Ltd.$ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah, Balkan Cad. No: 53
34770 Umraniye / [stanbul
Tel : (0216) 528 36 00
Faks: (0216) 645 39 50
8. RUHSAT NUMARASI
254/55
9, iLK RUHSAT TARiHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

ilk ruhsatlandirma tarihi: 21.11.2013




Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’ON YENILENME TARiHI



