CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

RECREOL, 50 mg/g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg deksopantenolu (Dexpanthenolum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 g kremu zawiera 15 mg glikolu propylenowego, 13 mg lanoliny, 24 mg alkoholu cetylowego i
16 mg alkoholu stearylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem.
Biaty lub zéttawy krem o jednolitej konsystencji i specyficznym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace powierzchownych zmian skornych o roznej genezie, poprzez nawilzenie
bariery naskorkowej, wspomaganie epitelizacji, a nastgpnie dziatanie przeciwzapalne i
przeciwswigdowe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

O ile nie przepisano inaczej, u dorostych i dzieci Cienkg warstwe deksopantenolu nalezy naktadac¢ na
zmieniong powierzchnig¢ skory raz lub kilka razy na dobg.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju i przebiegu choroby.

Pacjentow nalezy poinstruowac o koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem, jesli po uptywie 14 dni
objawy beda utrzymywac si¢ lub ulegna pogorszeniu.

Wiekszos¢ badan dotyczacych miejscowego dziatania deksopantenolu byta krotkoterminowa, zwykle
okoto 3-4 tygodni.

Dzieci i mlodziez
Deksopantenol moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby
Nie przeprowadzono badan u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie przeprowadzono badan u pacjentéw w podesztym wieku (65 lat i starszych).
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Sposéb podawania

Do stosowania na skore.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1;
- Podawanie na rany u pacjentow z hemofilia, z powodu ryzyka cigzkiego krwawienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ kontaktu deksopantenolu z oczami.
W przypadku wystapienia objawow nadwrazliwos$ci, nalezy przerwaé stosowanie deksopantenolu.

Recreol zawiera glikol propylenowy — moze powodowac podraznienie skory.
Recreol zawiera alkohol cetylowy, alkohol stearylowy i lanoling — moze powodowaé miejscowe
reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z deksopantenolem. Nie sg znane interakcje. Nie
ma danych dotyczacych wystepowania interakcji miejscowo stosowanego deksopantenolu z innymi
lekami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan dotyczacych mozliwego wptywu deksopantenolu na reprodukcje. Brak

danych dotyczacych stosowania deksOpantenolu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach nie
wykazaty bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. Jednakze
deksopantenol powinien by¢ stosowany podczas cigzy jedynie za zgoda lekarza.

Karmienie piersia

Nie nalezy si¢ spodziewa¢ wptywu deksopantenolu na organizm noworodkow/dzieci karmionych
piersig, poniewaz ekspozycja ogdlnoustrojowa na deksopantenol u kobiet karmiacych piersig jest
minimalna. Recreol moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia, jednakze nalezy unikaé
miejscowego stosowania na piersi, aby zapobiec kontaktowi produktu leczniczego z jama ustna
dziecka.

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu deksopantenolu na ptodno$é u ludzi. Ewentualny
wplyw na rozwijajacy si¢ ptdd jest nieznany.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Deksopantenol nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z klasyfikacjg uktadow i narzadow, Stosujac
nastepujaca konwencje: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do

<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).



Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (np. zapalenie skory/alergia i reakcje skorne wynikajace z

podraznienia).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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.

49 Przedawkowanie

Brak dostepnych danych dotyczacych przedawkowania u ludzi. Nawet w przypadku
niekonwencjonalnego stosowania nadmiernych ilosci deksopantenolu wykazuje on niskg toksycznosé¢
ogolnoustrojowa i nie powoduje dziatan niepozadanych, ktore bytyby niebezpieczne dla zdrowia
pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, inne leki zabliZniajace.
Kod ATC: DO3AXO03.

Deksopantenol jest przeksztatcany w tkankach w kwas pantotenowy, sktadnik koenzymu A (CoA),
ktory odgrywa wazng role w prawidlowej czynnos$ci nabtonka, zwigkszajac proliferacje fibroblastow i
przyspieszajac odnowe nabtonka podczas gojenia sie rany.

Ten proces podziatu komorek i tworzenia nowej tkanki skornej przywraca skorze elastyczno$¢ i
sprzyja gojeniu si¢ rany.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Badania z pantenolem znakowanym trytem wykazaty, ze substancja jest wchtaniana przez skore.

Metabolizm
Po wchtonigciu deksopantenol tatwo przeksztatca si¢ w kwas pantotenowy, ktory jest rozprowadzany
do tkanek ciata, gtownie jako koenzym A.

Dystrybucja
Kwas pantotenowy wiaze si¢ z biatkami osocza (gtéwnie B-globulinami i albuminami). U zdrowych

0s6b dorostych stezenia okoto 500-1000 pug/li 100 pg/l wykrywane sg odpowiednio w pelnej krwi i
surowicy.


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

Eliminacja

Kwas pantotenowy nie ulega rozpadowi w organizmie; dlatego jest wydalany w postaci
niezmienionej. Okoto 60 do 70% dawki doustnej jest wydalane z moczem, a pozostata czgs¢ z katem.
Dorosli wydalaja 2 do 7 mg, a dzieci 2 do 3 mg na dob¢ z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Pantenol, kwas pantotenowy i jego sole sg opisane jako nietoksyczne.

LD50 deksopantenolu podawanego doustnie myszom wynosi 15 g/kg mc. W dwoch innych badaniach
ostrej toksycznosci dla deksopantenolu podawanego doustnie dawka 10 g/kg mc. nie spowodowata
zadnego zgonu, a dawka 20 g/kg mc. spowodowata $mier¢ wszystkich zwierzat.

Toksycznos¢ podostra

Dobowe doustne dawki 20 mg deksopantenolu, podawane szczurom i dawka 500 mg na dobe
podawana psu przez 3 miesigce nie powodowaty dziatan toksycznych ani zmian histopatologicznych.
24 szczurom przez 6 miesigcy podawano doustne dawki deksopantenolu; codziennie podawano 2 mg
deksopantenolu. Nie odnotowano zadnych zmian histopatologicznych.

Codzienne podawanie 50 mg/kg mc. pantotenianu wapnia psu przez okres 6 miesigcy i1 g
pantotenianu wapnia matpie, przez okres 6 miesiecy, nie powodowato objawow toksycznych ani
zmian histopatologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

DL-pantolakton
Fenoksyetanol

Potasu cetylofosforan
Lanolina

Glikol propylenowy
Alkohol stearylowy
Alkohol cetylowy
Izopropylu mirystynian
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych mozliwych niezgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkow podczas przechowywania.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
30 g lub 50 g kremu w tubie aluminiowej, od wewnatrz pokrytej lakierem epoksydowo-fenolowym.

Tuba zamknieta aluminiowa membrang i wyposazona w bialg zakretke HDPE. Tuba aluminiowa
umieszczona jest w pudetku tekturowym.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AS GRINDEKS

Krustpils iela 53

Riga, LV-1057

L otwa

Tel.: +371 67083205

Fax: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



