KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANTENOL PLUS % 5 + % 0,8rem

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Her 1 gramda:

Etkin madde:

Dekspantenol 50 mg
Klorheksidinnci...........~~ 5mg
Yardimci maddeler:

Propilen glikol 250 mg
Setilstearilalkol 70 mg
Metil paraben____ 2mg

Yardimci maddeler icin bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem
Beyaz, putirstz, homojen gorghitikrem

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
» Enfeksiyon riski olan tim ytzeysel yara turlerinosiyriklar, kesikler, cizikler, catlaklar,
yaniklar, yaralar, dermatit,
» Bacak ulseri ve dekubitus ulseri gibi kronik yarala
» Cilt enfeksiyonlari, orn. ikincil enfekte egzaman@odermatit,
» Emaziren annelerde catlak meme uglarinin tedavisi,
« Minér cerrahi; doku harabiyeti ve cerrahi yaralar.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

Temizlenmg yaralara veya enfeksiyonlu deri bolgelerine glbileveya birden fazla, gerekli
gorulen miktarda ince bir tabakeklinde uygulanir.

Uygulama sekli:
Haricen kullanilir.

Geng cilt bdlgelerine uygulamaktan kaciniimalidir.

Sargl bezi ve pedler zorunlu olmamakla birlikteldmilabilir.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezl|gi:
Bobrek ve karager yetmezlgi olan hastalar icin 6zel kullanim bilgisi mevcwsddir.

Pediyatrik populasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik populasyon:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

PANTENOL PLUS, dekspantenole, klorheksidin hidrokle ya da icer@i maddelerden
herhangi birine kar asir duyarliligi oldugu bilinen kkiler tarafindan kullaniimamalidir.
Klorheksidin icerdginden dolay! delinngikulak zarina uygulanmamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
G0z, kulak ve mukoz membranlar ile temasindan ka@n

Tahris olmus deride enfeksiyon riski bulunmuyorsa (6gime ging yaniklarr) PANTENOL
PLUS kullaniimasi tavsiye edilmez.

Egersikayetleriniz devam ederse veya durum kdafiiige doktorunuza daginiz.

PANTENOL PLUS, iceiinde bulunan metil paraben nedeni ile alerjik r@akdara
(muhtemelen gecikng) neden olabilir.

PANTENOL PLUS, iceinde bulunan setilstearil alkol nedeniyle lokalideaksiyonlarina
(6rnezin, kontak dermatite) neden olabilir.

PANTENOL PLUS, icegtinde bulunan propilen glikol nedeniyle deride isjana neden
olabilir.

4.5.  Dgger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Klorheksidin hidroklorlr, sabunlar ve gdir anyonik bilgikler ile gecimsizdir. Bir etkilgim
olasilgina kagl 6nlem olarak PANTENOL PLUS blka antiseptik maddeler ile ayni zamanda
kullanilmamalidir.

Klorheksidin veya dekspantenoliin topikal uyguladamaj formlari icin yiyecek veya icecek
ile etkilesimi bildirilmemistir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Pediyatrik popilasyon:
Veri bulunmamaktadir.
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Geriyatrik Populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlar PANTENOL PLUSullanabilirler. Herhangi
bir dogum kontroliiniin uygulanmasi gerekmez.

Gebelik donemi
PANTENOL PLUS icin, gebeliklerde maruz kalmayakin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerine yapilan cghalar, gebelik/embriyonal /fetal ggin/ dogum ya da dgum
sonrasi geyim ile ilgili olarak darudan ya da dolayh zararli etkiler olglnu
gostermemektedir (bkz. bolim 5.3) ancak gebe katialkontrollii caéma yapilmanytir.

Bu nedenle gebe kadinlara verilirken tedbirli olatmve gebelik doneminde gegnderi
alanlarina uygulamamasi 6nerilmelidir.

Laktasyon donemi
Emziren anneler tarafindan kullanilabilir ancgkiamiktarda uygulanmamalidir. Memesba
catlaklarinin tedavisi icin kullaniliyorsa emzirneeddnce meme batemizlenmelidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Ureme yetengni azaltici etkisinin oldguna dair kanit bulunmamaktir.

4.7.  Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Otomobil ve makine kullanma kabiliyetiyle ilgili betki gozlenmenstir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin gerlendiriimesi gagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayarX/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),inpiiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor)

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlaradmaktadir. Bu sebeple, her biri icin siklik
bilgisi verilmesi mumkun daldir.

Bagisikhk sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Ain duyarlihk, anafilaktik reaksiyonlar ve ilgillaboratuvar/klinik
gostergeleri ile anafilaktilkok (potansiyel olarak hayati tehdit edici);
astim sendromu ve dokudntl, Urtiker, 6demgikia ve Kkardiyo-
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respiratuvar distres gibi semptomlar veren potastsiglarak cilt,
solunum yolu, gastrointestinal ve kardiyovaskilestesne etki eden
hafif ila orta diizey alerjik reaksiyonlar.

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, kati, eritem, egzama, doékintd,
urtiker, cilt tahrgi ve blister gibi alerjik cilt reaksiyonlari

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyii dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 O&sfaD 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi
Dekspantenol yiksek dozda uygulansa bile iyi toksdir ve bu nedenle literatlrde toksik
olmayan bir madde olarak kabul edilmektedir. Hipaminoz vakasi bilinmemektedir.

Klorheksidinle zehirlenmeden sonra aminotransfgidselmesi tanimlanrtir.

Ayni bolgeye sik sik tekrarlanan topikal uygulanidic tahris olmasina neden olabilir. Uriin
min6r cilt travmalarinda kullanima yoneliktir; fazl miktarlarda maruz kalmadan
kaciniimahdir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Ber sikatrizanlar, dekspantenol
ATC kodu: D0O3AX03

PANTENOL PLUS’In etkin maddelerinden biri olan dpkstenol, hicrelerde hizli bir
sekilde pantotenik aside dogturtlar ve dolayisiyla vitaminle ayni etkiye salmpBununla
birlikte, dekspantenol topikal yolla uygulandiktaonra daha kolay emilme avantajina
sahiptir.

Pantotenik asit, temel koenzim A'nin (CoA) bir k#aidir. Asetilkoenzim A formunda CoA,
tum hucrelerin metabolizmasinda merkezi bir rol ayrDolayisiyla pantotenik asit cilt ve
mukoza olgumu ve rejenerasyonu agisindan vicut icin vazgegilonr maddedir.

Klorheksidin hidroklorir, cilt enfeksiyonlarina ersik kargan organizmalar olan
Saphylococcus aureusun duyarll sglari bata olmak Uzere gram-pozitif bakterilere gar
bakterisidal aktivite gosteren iyi bilinen ve iglére edilen bir antiseptiktir. Biraz daha dar bir
kapsamda, gram negatif patojenlereskala etkindir. Buna kam Pseudomonas ve Proteus
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turleri direnclidir. Yalnizca zayif antifungal etkige sahiptir ve virislere karetkisizdir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Dekspantenol cilt tarafindan hizli biekilde emilmesinin ardindan hemen pantotenik aside
donistardalir ve bu vitaminin endojen havuzuna eklenir.

Klorheksidinin, sglam yetikin cildinden, perkitan emilimini gésteren hicbiarkt yoktur.
%4 klorheksidin glukonat deterjan cozeltisinde ya bebeklerde, kandaglik klorheksidin
konsantrasyonlari (1 mcg/mL) gosterigtm.

Dagilim:
Pantotenik asit kanda plazma proteinleringléar (temeldep-globulinler ve albimin).

Salikli yetiskinlerde tam kan ve serumda sirasiyla yskli®00 - 1000 mcg/L ve 100 mcg/L
konsantrasyonlari bulunmaktadir.

Cilt yoluyla minimum dizeyde emilmesi nedeniyle,gam veya dokular icerisinde
klorheksidin dgilimi hakkinda cok azey bilinmektedir. Sglikli yetiskinlerde oral yolla
uygulandginda (300 mg) 30 dakika sonra 0,2 mcg/mL maksimulazma duzeyleri
saptanabilir.

Biyotransformasyon/Eliminasyon:
Pantotenik asit insan vicudundaggeneden atilir. Oral dozun %60-70’i idrarla, geridal
da dskiyla atilmaktadir. Yetkinler idrarla giinde 2-7 mg, ¢ocuklar ise 2-3 mmaktadir.

Cilde uygulanan klorheksidin hemen hemen hi¢ enilm®ral yolla uygulangainda,
klorheksidin neredeyse tamamesgkalile atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlari toksik olmayaaddeler olarak tanimlanmaktadir.
Farelere oral yolla uygulanan dekspantenolinLizeyi 15 g/kg’dir. Oier iki akut oral
dekspantenol caimasinda 10 g/kg dozu 6lime neden olmazken 20 gf@u dim
hayvanlarin élimine neden olghur.

Dekspantenol/klorhedisin hidroklorir kombinasyote! fareler ve sicanlarda 5 gunlik oral
toksisite testi Urtinun ¢ok gliik dizeyde toksisiteye sahip oflunu gosternstir.

Subakut toksisite

3 ay sureyle sicanlara oral yolla uygulanan gur0kmg dekspantenol dozu ve kdpeklere
uygulanan 500 mg/gun dekspantenol dozu toksikwetka histopatolojik d&sikliklere neden
olmamstir.
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2 mg dekspantenol 6 ay boyunca 24 sicana oral ygtalanmgtir. Histopatolojik dgisiklik
bildirilmemistir.

6 aylik bir donem boyunca kopeklere diyetle bidikftinlik olarak verilen 50 mg/kg kalsiyum
pantotenat ve ayni ddbnemde maymunlara verilen algykim pantotenat herhangi bir toksik
semptom veya histopatolojik gigikli ge neden olmangtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Setilstearil alkol

Kremofor A 6

Kremofor A 25

Sivi parafin

Metil paraben

Propilen glikol

Distile su

6.2. Gecimsizlikler
Klorheksidin hidroklorir, sabunlar vegdir anyonik bilgikler ile gecimsizdir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicafinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PANTENOL PLUS, kutu igerisinde polipropilen vid&pakl aliminyum ttp (30 g) ve kullanma
talimatiyla birlikte sunulmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drinler ya da materyaller “Tibbi atiklarinnkmlli yonetmeli” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli yonetmeléei” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Sabaila¢ Sanayi ve Ticaret &.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303
No: 1 Kat: 1

Kiglukgekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 23 10

E-mail: saba@sabailac.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
2014/432

9.iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsat Tarihi: 21.05.2014

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHI
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