CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DERMOPANTEN, 50 mg/g, mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 50 mg deksopantenolu (Dexpanthenolum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: polisorbat 80 (E 433) - 15 mg/g masci.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé
Jednorodna, biata lub kremowa masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie powierzchownych ran, takich jak otarcia, skaleczenia, pgknigcia skory, oparzenia,
podraznienia skoéry (np. po nadmiernym nastonecznieniu, radioterapii, naswietlaniu lampa
kwarcowa), niewielkie zapalenia skory, owrzodzenia.

Produkt leczniczy jest wskazany szczegolnie w leczeniu skory suchej.

- W pielegnacji brodawek sutkowych w czasie karmienia piersig - zapobieganie i leczenie otar¢ oraz
podraznien brodawek sutkowych.

- W pielegnacji niemowlat - zapobieganie i leczenie odparzen oraz zapalen skory.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

W leczeniu powierzchownych ran nalezy naktada¢ produkt leczniczy raz lub kilka razy na dobe,

w zaleznosci od stanu miejscowego.

- W pielegnacji brodawek sutkowych kobiet karmigcych piersig nalezy naktada¢ na brodawki
kompres z masci. Przed kazdym karmieniem piersig brodawki nalezy umyc¢.

- W pielggnacji niemowlat nalezy naktada¢ produkt leczniczy przy kazdej zmianie pieluchy, po
wczesniejszym przemyciu wodg miejsc narazonych na odparzenia.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Dermopanten:

- w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1. W przypadku wystgpienia objawow nadwrazliwosci,
w tym skornych odczyndéw uczuleniowych, nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢
z lekarzem;
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- naduze, glgbokie i wyraznie zakazone rany. W takich przypadkach nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania
Unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.

Produkt leczniczy Dermopanten zawiera polisorbat 80 (E 433).
Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie ciazy tylko po zaleceniu przez lekarza.
W przypadku stosowania produktu leczniczego u kobiet karmiacych piersia, nalezy umy¢ brodawki
przed kazdym karmieniem piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Dermopanten mas¢ nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ miejscowe odczyny uczuleniowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w dermatologii, w leczeniu ran i owrzodzen,
kod ATC: DO3AX03
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Deksopantenol po zastosowaniu miejscowym na skorg jest metabolizowany do kwasu pantotenowego.
Kwas pantotenowy jest sktadnikiem koenzymu A, ktory jest niezbedny do prawidtowej czynnosci
nabtonka i skory. Wptywa na regeneracj¢ skory.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Deksopantenol jest bardzo dobrze wchtaniany przez skorg i metabolizowany do kwasu
pantotenowego. Wieloletnie obserwacje kliniczne dowodza, ze substancja czynna preparatu nie
wywoluje dziatania uktadowego. Po natozeniu na skore ok. 80 do 90 % deksopantenolu przenika do
wnetrza warstwy rogowej naskorka. W warstwie rogowej naskorka deksopantenol jest szybko
przeksztatcany do postaci aktywnej jaka jest kwas pantotenowy.

Kwas pantotenowy po podaniu doustnym tatwo wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i przenika do
wszystkich tkanek. Okoto 70 % kwasu pantotenowego wydalane jest z moczem, pozostata czgs¢

z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych deksopantenolu po podaniu na skorg szczurow dawka NOEL
(najwicksza dawka o niewidocznym wptywie na czynnosci zyciowe organizmu do$wiadczalnego)
wynosita 9 g/kg masy ciata.

Brak danych o ograniczonej tolerancji miejscowej deksopantenolu.

Brak doniesien o ewentualnych dziataniach pierwotnie drazniacych, alergizujacych i fototoksycznych.
Brak danych o wptywie deksopantenolu na rozrodczosé, tj. na ptodnosc,

rozwoj przed i pourodzeniowy zwierzat doswiadczalnych.

Brak doniesien literaturowych na temat rakotworczych wlasciwosci deksopantenolu.

W standardowych uktadach doswiadczalnych in vitro, obejmujacych komorki pro- i eukariotyczne, nie
stwierdzono dziatania mutagennego deksopantenolu ani ewentualnych metabolitow powstajacych pod
wpltywem enzymdw mikrosomalnych z watroby szczuréw indukowanych Aroclorem 1254.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

Wosk biaty

Parafina ciekta

Polisorbat 80 (E 433)

Substancja poprawiajaca zapach Nagietki Y66
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg z polietylenu lub polipropylenu w tekturowym pudetku.
30¢g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spoétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8652

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05 marca 2001 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 maja 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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