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KISA URUN BILGISI

1. BEŞERI TIBBI URUNUN ADI

DEXPANTEN'pı-us Kreın

2 rar,ira.rİr vn xa.Nrirarin ıirrcşinı

Etkin maddeler: l gkreınde;
Dekspantenol
Klorheksidin d ihidroklorür

50 ıng
5mg

3.

Yardımcı madde(ler):
Setostearil alkol 50 ıng
Susuz lanolin 20 mg
Propilen glikol l l0 ıng
Metil parahidroksi benzoat (E 218) I .5 nrg
Propil parahidroksibenzoat (F,216) 0.5 mg

Yardııncı maddelerin tam listesi için 6. l 'e baklıı ız.

FARMASOTIK FORM
Krem, beyaz renkli homojen kreın.

4. KLINIK OZELLIKLER
Terapötik endikasyonlar
. Enfeksiyon riski olan tüm yüzeysel yala türleri: öıı. sıyrıklar, kesikler, çizikler, çatlaklar,

yanıklar, y aı' a|ar, derınat it
. Bacak ülseri ve deki.ibitus üIseri gibi kronik yaralar
. Cilt enfeksiyonları, öıı. ikincil enfekte ekzeına ve nörodeımatit
. Emziren annelerde çatlak [letne uçlarının tedavisi
o Minör cerrahi; doku harabiyeti ve ceırahi yaralar

Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji/uygulama sıkIığı ve süresi:
Temizlenmiş yaralara veya enfeksiyonlu deri bölgelerine günde bir veya birden fazla, gerekli
görülen miktarda ince bir tabaka halinde uygulanır.

Uygulama şekli:
Haricen kul]anı1ır

!

€

4.1

4.2

Kapağı ters çevirerek tüpü deliniz
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4.3

4.4

4.5

4.6

Geniş cilt bölgelerine uygulamaktan kaç ıır ılmalıd ır.

Sargı bezi ve pedler zorunlu olrnaınakla birlikte kullanılabilir

ozel popüIasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek/Karaciğer yetmezliği :

Böbrek/karaciğer yetınezliği olan hastalar için özel kullanım bilgisi mevcut değildir

Pediyatrik popülasyon :

Doz ayarlanmasına gerek yoktur

Geriyatrik popülasyon:
Doz ayarlarunasına gerek yoktur

Kontrcndikasyonlar
DEXPANTEN PLUS, dekspantenole, klorheksidin dihidroklorüre ya da içerdiği maddelerden

herhangi birine karşı aşırı duyarlılığı olduğu bilinen kişiler tarafından kullanılmaınalıdır.
Klorheksidin içerdiğinden dolayı delinıniş kulak Zarlna uygulanııamalıdır.

Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
Göz, kulak ve ınukoz ırıembranlar ile teınasından kaçınllınalıdır.

Tahriş olııuş deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (örneğin güneş yanıkları) DEXPANTEN
PLUS kullanılması tavsiye ediIınez.

Eğer şikayet\eriniz devaın ederse veya duıuın kötüleşirse doktoıunuza danışınız.

DEXPANTEN PLUS Krem içeriğinde bulunan setostearil alkol Ve lanolin lokal deri
reaksiyonlarına (öıneğin, kontak denıatite) sebebiyet verebilir.

Propileıı glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

Metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmiş) sebebiyet verebilir.

Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
K]orheksidin dihjdroklorür, sabun]ar ve diğer anyonik bileşikler ile geçimsizdir. Bir etkileşiın
olasılığına karşı önlem olarak DEXPANTEN PLUS diğer antiseptik ınaddeler ile aynı zamanda
kuIlanılınamalıdır.

Klorheksidin veya dekspantenolün topikal uygulanan dozaj forınları için yiyecek veya içecek ile
etkileş iıni bildirilmemiştir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B'dir

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

Çocuk doğunna potansiyeli bulunan kadlnlar DEXPANTEN PLUS'ı kullanabilirler. Herhaııgi bir
doğum kontrolünün uygulanması gerekmez.
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4.7

Gebelik dönemi
Hayvanlar üzerinde yapllan çalışııalar, gebelik/eınbriyonaVfetal gelişim/doğuırı ya da doğunr
Soru'asl gelişim ile ilgili olarak doğrudan ya da dolay|ı zarar|ı etkiler olduğunu göstennemektedir
anc ak gebe kad ınlarda kontro ll ü çal ış ına yap ılınanrl şt ır.

Bu nedenle gebe kadınlara verilirken tedbirli olunınalı ve gebelik dönenrinde geniş deri alanlara
uygulannıanıas ı öneri lmelidir.

Laktasyon dönemi
Emziren anneler tarafindan kullanılabilir ancak aşırı miktarda uygulanmamalıdır. Meıne başı

çatlaklarıııın tedavisi için kullanılıyorsa emzirmeden önce lTtelne başl teııızilenmelidir.

Ureme yetenği / Fertilite
Ureıne yeteneğini azaltıcı etkisinin olduğuna dair kanıt bulurunamaktadır

Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
otoınobil ve makine kullaruna kabiliyetiyle ilgili bir eıki gözlenııreıniştir

Istenmeyen etkilcr
l stenmeyen etk j lerin değerlendiı'i lınesi aşağ ıdaki sı kl ık lara dayanarak yap ı l ır:

Çok yaygın (>l/l0); yaygın (>1/l00 ı|a <1ll0); yaygın olmayan (>l/l.000 ||a <1ll00); seyrek
(>l/l0.000 ila <l/l.000); çok sey'ek (<l/l0.000), bilinıniyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyoı').

Listelenen istenıneyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadır. Bu sebeple, lıer biri için sıklık
bilgisi verilınesi ınüırıkün değildır.

BağışıkIı k sistemi hastalıkları
Billinmiyor: Aşırı duyarlıllk, anafilaktik reaksiyonlar ve ilgili laboratuvar/klinik göstergeleri ile
anafilaktik şok (potensiyel olarak hayatı tehdit edici); astım sendrolnu Ve dökiintü, üıtiker, ödem,
kaşıntı ve kardiyo-respiratuvar distres gibi semptom]ar veren potansiyal olarak cilt, solunuın
yolu, gastrointestinal ve kardiyovasküler sisteıne etki eden hafif iIa ofia düzey reaksiyonlar.

Deri ve deri altı doku reaksiyonları
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, kaşıntı, eritem, ekzema, döküntü, üıtiker, cilt
talu'işi ve blister gibi alerjik cilt reaksiyonları

Süpheli advers reaksiyonların raporlanmas ı

Ruhsatlandırına SoffaSl şüpheli ilaç advers reaksiyonlarının raporlaruıası büyük öneın
taşlmaktadır. Raporlama yapılması, ilacın yararlrisk dengesinin sürekli olarak izlenmesine
olanak sağlar. Sağlık mesleği mensuplarının herhangi bir şüpheli advers reaksiyonu Türkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirıneleri gerekmektedir (www.titck.qov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr;tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)
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5.1

5.2

4.9 Doz aşımı ve tedavisi
Dekspantenol yiksek dozda uygulansa bile iyi tolere edilir ve bu nedenle literatürde toksjk
olrnayan bir madde olarak kabul edilınektedir. Hipeıwitaminoz vakası biliruneınektedir.

Klorheksidinle zehirlenıııeden sonra aminotransferaz yükselmesi tanımlanıııştır.

Aynı bölgeye sık sık tekı'arlanan topikal cildin tahriş ohıasına neden olabiliı'. Urün ıninör cilt
travınalarında kullanlına yöneliktir; fazla miktarlarda ınaruz kalmadan kaçınılınalıdır.

5 FARMAKoLoJirc Özgrrixr,rcn

Farmakodinamik özelli kler
Farmakoterapötik grup: Derideki Derjdeki Yara ve Ülserlerin Tedavisinde Kullanılan

l l a ç l ar- S ik a tr izarı] ar
ATC kodu: D03AX03

Farınakoterapötik grup:Antiseptik ve Dezenfektant- Biguanid ve Aııiidin
ATC kodu: D08AA02

DEXPANTEN PLUS'ın etkin maddelerinden biri olan dekspantenol, hücrelerde hızlı bir şckilde
pantotenik aside dönüştüıülür ve dolayısıyla vitaıııinle aynı etkiye sahiptir. Bununla birlikte,
dekspantenol topikal vitaminle aynı etkiye sahiptir. Bununla birlikte, dekspantenol topikal yolla
uygulandıktan Sonra daha kolay eı-ıli]ıne avantajına sahiptir.

Pantotenik asit, teınel koenziın A'nın (CoA) bir bileşenidir. Asetilkoenzim A forınunda CoA,
tüm hücrelerin ııretabolizınasında nıerkezi bir yol oynar.
Dolayısıyla pantotenik asit cilt ve mukoza oluşuınu ve rejenerasyonu açısından vücut için
vazgeçilmez bir ınaddedir.

Klorheksidin dihidroklorür, cilt enfeksiyonlarına en sık karışan organizmalar olan
Staphylococcıts aııreırs'un duyar[ı suşları başta olmak üzere graıı-pozitif bakteri]ere karşı
bakterisidal aktivite gösteren iyi biliııen ve iyi tolere edilen bir antiseptiktir. Biraz daha dar bir
kapsamda, gram negatif patojenlere karşı da etkindir. Buna karşın Pseııdonıona.ş Ve Proteıı.s
türleri dirençlidir. Yalnızca zayıf antifungal etkinliğe sahiptir ve virüslere karşı etkisizdir.

Farmakokinetik özelli kler
Emilim:
Dekspantenol cilt tarafından lrızlı bir şekilde eınilmesinin ardından hemen pantotenik aside
dönüştürülür ve bu vitaıninin endojen hawzuna eklenir.

Klorheksidinin, sağlam yetişkin cildinden, perkütan emilimini gösteren hiçbir kanıt yoktur. %o4

klorheksidin glukonat deterjan çzöeltisinde yıkanan bebeklerde, kanda düşük klorheksidin
konsantrasyonları ( l üı g^nl-) gö sterilınişt ir.

Dağılım:
Pantotenik asit kanda p|azına proteinlerine bağlanır (temelde B-globülinler ve albumin).
Sağlıklı yetişkinlerde tam kan ve serumda sırasıyla yaklaşık 500- l000 pglL ve l00 pgll-
konsantrasyonları bulunmaktadır.
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Cilt yoluyla minuıııum düzeyde emilmesi nedeniyle, organ Veya dokular içerisinde
klorheksidin dağılımı hakkında çok az şey bilinmektedir. Sağlıklı yetişkinlerde oral yolla
uygulandığında (300 mg) 30 dakika sonra 0,2 pglıııI- nraksiınum plazma düzeyleri saptanabilir.

Pantotenik asit insan vücudunda değişmeden atllır. oral dozun 0/o60-70'i idrarla, geri kalanı da
dışkıyla atılınaktadlr. Yetişkinler idrarla günde 2-7 nıg, çocuklar ise 2-3 ıng atmaktadır.
Cilde uygulanan klorheksidin hemen hemen hiç eınilmez. oral yolla uygulandığında,
klorheksidin neredeyse tamamen dışı ile atılır.

5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Akut toksisİte
Pantenol, pantoteırik asid ve fuzları toksik ohnayan maddeler olarak tanımlanmaktadır.
Faralere oral yolla uygulanan dekspantenolün LD50 düzeyi l5 g/kg'dır. Diğer iki akut oral
dekspantenol çalışmasında l0 glkg dozu ö]üme neden olmazken 20 ğkg dozu tünı hayvanların
ölüırıüne neden olınuştur.

DEXPANTEN PLUS ile fareler ve sıçanlarda 5 günlük oral toksisite testi ürünün çok düşük
düzeyde toksisiteye sahip olduğunu göstermiştir.

Subakut toksisite
3 ay süreyle sıçanlara oral yolla uygulanan günlük 20 ıng dekspantenol dozu ve köpeklere
uygulanan 500 mg/gün dekspantenol dozu toksik etki veya histopatolojik değişikliklcre neden
olmaıııştır.

2 mg dekspaııtenol 6 ay boyunca 74 Slçana ora| yolla uygulanmıştır. Histopatolojik değişiklik
bildiriln-ıemiştir.

6 aylık bir dönem boyunca köpeklere diyetle birlikte günlük olarak verilen 50 ıng/kg kalsiyum
pantotenat Ve aynI dönemde maymunlara verilen l g kalsiyum pantotenat herhangi bir toksik
semptoın veya histopato loj ik değ i ş ikliğe neden o lınamı şt ır.

6. FARMASÖrix Özrcr,LİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi
Beyaz yumuşak parafin
Setostearil alkol
Susuz lanolin
Sıvı parafin
Propilen glikol
Metil parahidroksi benzoaİ ( E 2l8)
Propil parahidroksi benzoat (E 216)
Polisorbat 60
Simetikon
Hidroklorik asit
Deiyonize su
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6.2

6.3

Geçimsizlikler
Klorheksidin dihidroklorür sabunlar ve diğer anyonik bileşikler ile geçimsizdir

Raf ömrü
24 ay

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
25 "C'nin altında oda sıcaklığında saklanmalıdır

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
Karton kutuda, HDPE kapaklı alüıninyuın tüpte 30g

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
Kullanılmamış olan ürünler ya da atlk materyaller "Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği'' ve
''Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelikleri''ne uygun olarak iınha edilmelidir'

RUHSAT SAHIBI
Phannactive llaç San. ve Tic. A.Ş
34218 Bağcılar / Istanbul

RUHSAT NUMARASI
20141435

ir,x RurısAT TARiHiı RuHslr YENİLEME TARiHi
Ilk ruhsat tarihi: 21.05.2014
Ruhsat yenileıne tarihi:

l0. xÜr'ÜN YENiLENME TARiHi

7

8.

9.

6t6


