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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEPANTHEN® PLUS krem

2 KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler: 1 g kremde;

Dekspantenol 50 mg
Klorheksidin hidrokloriir 5mg

Yardimct maddeler:

Setil alkol 36 mg
Stearil alkol 24 mg
Lanolin (E913) 30 mg

Yardime: maddelerin tam listesi igin 6.1°e bakimz.

3.  FARMASOTIK FORM
Krem, hafif sarimsi beyaz renkte, opak

4. KLIiNiK OZELLIKLER
4.1  Terapétik endikasyonlar

« Enfeksiyon riski olan tim yiizeysel yara tiirleri; om. siyriklar, kesikler,
¢izikler, catlaklar, yamklar, yaralar, dermatit,

« Bacak iilseri ve dekiibitus iilseri gibi kronik yaralar,

»  Cilt enfeksiyonlari, 6rn. ikincil enfekte ekzema ve nérodermatit,

s Emziren annelerde ¢atlak meme uglarinin tedavisi,

Minér cerrahi; doku harabiyeti ve cerrahi yaralar.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhf ve siiresi:




Temizlenmis yaralara veya enfeksiyonlu deri bolgelerine giinde bir veya birden fazla,
gerekli goriilen miktarda ince bir tabaka seklinde uygulanir.

Uygulama gekli :
Haricen kullanilir.

a0

Kapa ters cevirerek tiipli deliniz.

Genis cilt bolgelerine uygulamaktan kaginilmalidir.
Sarg1 bezi ve pedler zorunlu olmamakla birlikte kullamlabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Biébrek/Karaciger yetmezligi
Bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar igin ozl kullamm bilgisi meveut degildir.

Pediyatrik popiilasyon :
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon :
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

43  Kontrendikasyonlar

BEPANTHEN PLUS, dekspantencle, klorheksidin hidrokloriire ya da igerdigi
maddelerden herhangi birine karst asinn duyarlihft oldugu bilinen kigiler tarafindan
tullamimamalidir,  Klorheksidin  igerdiginden dolayr delinmis kulak zarina
uygulanmamalidir.

44  Ozel kullanim uyarlar: ve énlemleri

Gz, kulak ve mukoz membranlar ile temasindan kagiminiz.

Tahris olmus deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (ormegin glines yamklart)
BEPANTHEN PLUS kullaniimas: tavsiye edilmez.

Eger sikayetleriniz devam ederse veya durum kétiilesirse doktorunuza damginiz.

Setil alkol, stearil alkol, yin yag (lanolin) icerdiginden lokal deri reaksiyonlarina
(6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri



Klorheksidin hidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gecimsizdir, Bir
etkilesim olasiligina karg1 dnlem olarak BEPANTHEN PLUS bagka antiseptik maddeler
ile ayn1 zamanda kullamlmamaldir.

Klorheksidin veya dekspantenoliin topikal uygulanan dozaj formlari igin yiyecek veya
icecek ile etkilegimi bildirilmemigtir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar BEPANTHEN PLUS"1 kullanabilirler.
Herhangi bir dogum kontrol{intin uygulanmas: gerekmez.

Gebelik dinemi

Hayvanlar {izerine yaptlan cahigmalar, gebelik/embriyonal /fetal gelisim/ dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir ancak gebe kadinlarda kontrollli galigma yapilmamstir.

Bu nedenle gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmali ve gebelik déneminde genig deri
alanlara uygulamamas: dnerilmelidir.

Laktasyon dénemi

Emziren anneler tarafindan kullanilabilir ancak agirt miktarda uygulanmamalidir. Meme
bast ¢atlaklarimin tedavisi i¢in kullamliyorsa emzirmeden &nce meme basi
temizlenmelidir.

Ureme yeteneZi/Fertilite
Ureme yetenegini azaltic1 etkisinin olduguna dair kanit bulunmamakiir.

4.7  Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Otomobil ve makine kullanma kabiliyetiyle ilgili bir etki gbzlenmemisti.

4.8  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapihr:

Cok yaygm (>1/10); yaygn (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor).

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in
siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Bagisikhk sistemi hastahklan



Bilinmiyor: Agint duyarhlik, anafilakiik reaksiyonlar ve ilgili laboratuvar/klinik
gostergeleri ile anafilaktik sok (potansiyel olarak hayati tehdit edici ); asim sendromu ve
dokiint, trtiker, 6dem, kasinti ve kardiyo-respiratuvar distres gibi semptomlar veren
potansiyal olarak cilt, solunum yolu, gastrointestinal ve kardiyovaskiiler sisteme etki eden
hafif ila orta diizey reaksiyonlar.

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, kaginti, eritem, ekzema, dkiintd, {irtiker,
cilt tahrisi ve blister gibi alerjik cilt reaksiyonlarn

4.9 Doz asim ve tedavisi

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

Klorheksidinle zehirlenmeden sonra aminotransferaz yiikselmesi tammlanmgtir.

Ayni bolgeye sik sik tekrarlanan topikal uygulama cildin tahrig olmasina neden olabilir.
{Jriin min6r cilt travmalarinda kullamma yoneliktir; fazla miktarlarda maruz kalmadan
kagimlmalidir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Derideki Yara ve UNserlerin Tedavisinde Kullanilan Ilaglar-
Sikatrizanlar

ATC Kodu: D03AX03

Farmakoterapdtik grup: Antiseptik ve Dezenfektant — Biguanid ve Amidin

ATC Kodu: DOSACO2

BEPANTHEN PLUS’1n etkin maddelerinden biri olan dekspantenol, hiicrelerde hizl bir
sekilde pantotenik aside dontstiiriiliir ve dolayisiyla vitaminle ayni etkiye sahiptir.
Bununla birlikte, dekspantenol topikal yolla uygulandiktan sonra daha kolay emilme
avantajina sahiptir.

Pantotenik asit, temel koenzim A’mn (CoA) bir bilegenidir. Asetilkoenzim A formunda
CoA, tlim hiicrelerin metabolizmasinda merkezi bir rol oynar.

Dolayisiyla pantotenik asit cilt ve mukoza olusumu ve rejenerasyonu agisindan viicut
icin vazgegilmez bir maddedir.

Klorheksidin hidrokloriir, cilt enfeksiyonlarina en stk karisan organizmalar olan
Staphylococcus aureus’un duyarl suslart basta olmak iizere gram-pozitif bakterilere
kars1 bakterisidal aktivite gosteren iyi bilinen ve iyi tolere edilen bir antiseptiktir. Biraz
daha dar bir kapsamda, gram negatif patojenlere karsi da etkindir. Buna karsin
Pseudomonas ve Proteus tlirleri direnglidir. Yalnizca zayif antifungal etkinlige sahiptir
ve viriistere kargi etkisizdir.



5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
Dekspantenol cilt tarafindan hizh bir sekilde emilmesinin ardindan hemen pantotenik
aside déniistiiriiliir ve bu vitaminin endojen havuzuna eklenir.

Klorheksidinin, saglam yetiskin cildinden, perkiitan emilimini gosteren higbir kanit
yoktur. %4 klorheksidin glukonat deterjan gbzeliisinde yikanan bebeklerde, kanda disitk
klorheksidin konsantrasyonlar (1 pg/mL) gsterilmigtir.

Dagilim:
Pantotenik asit kanda plazma proteinierine baglanir (temelde B-globiilinler ve albiimin),

Saglikh yetigkinlerde tam kan ve serumda strastyla yaklagik 500 - 1000 pg/L ve
100 pg/L konsantrasyonlar bulunmaktadur.

Cilt yoluyla minimum diizeyde emilmesi nedeniyle, organ veya dokular igerisinde
klorheksidin dagilimi hakkinda ¢ok az sey bilinmektedir. Saglikh yetigkinlerde oral
yolla uygulandiginda (300 mg) 30 dakika sonra 0,2 pg/mL maksimum plazma dizeyleri
saptanabilir.

Biyotransformasyon/Eliminasyon:

Pantotenik asit insan viicudunda degismeden aulir. Oral dozun %60-70’1 idrarla, geri
kalam da digkiyla atilmaktadir. Yetigkinler idrarla glinde 2-7 mg, cocuklar ise 2-3 mg
atmaktadar.

Cilde uygulanan klorheksidin hemen hemen hi¢ emilmez. Oral yolla uygulandifinda,
klorheksidin neredeyse tamamen digku ile atilir.

53 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Akut toksisite

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlar toksik olmayan maddeler olarak tammlanmaktadir.
Farelere oral yolla uygulanan dekspantenoliin LD50 diizeyi 15 g/kg’dir. Diger iki akut
oral dekspantenol ¢aligmasinda 10 g/kg dozu dliime neden olmazken 20 g/kg dozu tiim
hayvanlann 6liimiine neden olmugtur.

BEPANTHEN PLUS ile fareler ve siganlarda 5 giinliik oral toksisite testi firiiniin ¢ok
dusik diizeyde toksisiteye sahip oldugunu gostermistir.

Subakut toksisite
3 ay siireyle siganlara oral yolia uygulanan giinliik 20 mg dekspantenol dozu ve
kopeklere uygulanan 500 mg/giin dekspantenol dozu toksik etki veya histopatolojik

degisikliklere neden olmarmugtir.

2 mg dekspantenol 6 ay boyunca 24 sicana oral yolla uygulannmustir. Histopatolojik
depisiklik bildirilmemigtir.



6 ayhk bir ddnem boyunca kopeklere diyetle birlikte giinliik olarak verilen 50 mg/kg
kalsiyum pantotenat ve aym dénemde maymunlara verilen 1 g kalsiyum pantotenat
herhangi bir toksik semptom veya histopatolojik degisiklige neden olmamugtir.
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FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimer maddelerin listesi
Setil alkol

Stearil alkol

Lanolin

Polioksil 40 stearat

Beyaz vazelin

Sivi parafin

DL-lakton

Demineralize su

Gegimsizlikler

Klorheksidin hidrokloriir, sabunlar ve diger anyonik bilesikler ile gegimsizdir.

Raf omrii

36 ay

Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda; vidali kapakl Al tiipte, 30 g

Beseri tibbi iiriinden arta Kalan maddelerin imhasi ve difer zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarmn Kontrolii
Yénetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Yonetmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.
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