KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PANTENOL %5 pomad

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde:
Dekspantenol % 5

Yardimcl maddeler:
30 gr pomadda;

Lanolin .........cceeeeeee. 7.500 gr
Setil alkol................... 0.900 gr
Metil paraben............. 0.045 gr
Propil paraben ........... 0.024 gr

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Pomad.
Acik bej renkli, homojen ve pitirstiz gérinumli pdma

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

» Enfeksiyon riski olan tim ytzeysel yara turlerinosiyrikli kesikleri cizikler, catlaklar,
yaniklar, yaralar, dermatit, gokler

» Bacak Ulseri ve dekubit Glseri gibi kronik yaralar

» Cilt enfeksiyonlari, orn. ikincil enfekte ekzema w@rodermatit

» Emziren annelerde catlak meme uclarinin tedavisinies catlaklari tedavisi

» Minor cerrahi; doku harabiyeti ve cerrahi yaralar

» Tahrig olmus derinin iyilestirilmesi.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Doktor tarafindan b&a sekilde tavsiye edilmedi taktirde,

Iyilesme ve epitelizasyonun hizlandiriimasinda: Giindedya iki kez kullanilir.

Emziren annelerde meme bakiminda: Krem, her emdiemsonra meme {arina uygulanir.
Serviksin mukoza defektlerin tedavisinde: Doktorsigesine uygun olarak ginde bir veya
birka¢ kez uygulanir,

Bebeklerde: Bebek bezini gigtirdikten sonra.

PANTENOL, kolay surultp dalabilen ve deriye hizla nufuz eden bir preparaBu nedenle

sulantili lezyonlarin, korunmasiz deri yuzeylerifimnezin yiz) ve sach derinin bakimi igin
uygulanir. Deri ylzeyine kolaylikla surilup gialabilme 6zellginden dolayr PANTENOL,

agrili gune yaniklari ve kicuk yaniklarin tedavisinde teraitilie
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Uygulamasekli:

Iyice temizlenmi yara veya etkilenen deri bolgesi uzerinde ince tabaka halinde
PANTENOL’G uygulayin. Gerekli durumlarda yaray! gabandi veya sargi beziyle sarin.
Yara kapanana kadar PANTENOL'U gun boyunca birgede luygulayin.

HARICEN KULLANILIR.

Kapaz! ters cevirerek tupi deliniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezlgi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
PANTENOL, icerdgi maddelerin herhangi birine karasiri duyarliligi oldugu bilinen kkiler
tarafindan kullaniimamaldir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri
G0Oze uygulanmaz.

PANTENOL, icerginde bulunan metil paraben ve propil paraben nedénialerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

PANTENOL, icerginde bulunan setil alkol ve lanolin nedeniyle lokiri reaksiyonlarina
(6rnezin, kontakt dermatite) sebebiyet verebilir.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir olumsuz etkigene bildirilmemitir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Gebelik ve emzirme déneminde kullaniimasinin heghdoir riski oldysunu digindiurecek
bulgu yoktur.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
PANTENOL pomad’in dgum kontrol yoéntemleri tizerine etkisi olup olmguhia dair bir bilgi
bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarin tremesiyle ilgili olarak gerceytieilen deneylerde fetus icin herhangi bir risk
unsuru bulunmagh gorulmitir. Ancak hamile bayanlar Uzerinde yapilan kotiirol
deneylerden elde edilen herhangi bir veri bulunnidesr.

Hamilelik doneminde gegideri ylzeyleri Gzerine ilacin uygulanmasindan keigialidir.

Laktasyon donemi
PANTENOL emziren anneler tarafindan kullanilabiladkat gerg deri yizeyleri tzerine
uygulanmamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Herhangi bir olumsuz etki rapor edilmegytm.

4.8.Istenmeyen etkiler

PANTENOL ile gozlenen yan etkilersagsidaki gibi siniflandiriimgtir: cok yaygin £1/10);
yaygin £1/100 ila <1/10); yaygin olmayarr1/1.000 ila <1/100); seyrek>1/10.000 ila
<1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (étdeerilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar ve temas dermagitoi deri alerjik reaksiyonlari, alerjik
dermatit, kainti

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Cok seyrek: Deride kizariklik (eritem), skatiyla beraber kabarciklarin glmasi (egzema),
isilik, trtiker, deri irritasyonu ve sivi dolu kafzaklarin olgmasi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyii dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.ir
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Pantotenik asit, yiksek dozlarda iyi tolere edikr bu nedenle literatirlerde toksik olmayan
bir madde olarak kabul edilmektedir.

Hipervitaminozu bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Yara ve Ulser tedavisi rieparatlar
ATC kodu: DO3AX03

PANTENOL’UN icergi etken madde olan dekspantenol, hiicrelerde hiataopenik aside
donisUr ve B vitamini ile ayni etkiye sahiptir. Ancak, dekspambliin topik uygulamadan
sonra daha hizli bgekilde emilme avantaji vardir. Pantotenik asit ega koenzim A’'nin
(KoA) bir parcasidir. Asetil koenzim A formundakioK, tim hicrelerin metabolik
faaliyetlerinin surdurtlmesinde ¢ok 6nemli bir omyinar. Pantotenik asit organizmada deri ve
mukozanin olgmasi ve yenilenmesi igin vazgegilmez 6zelliktedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:
Dekspantenol deriden hizla emilir.

Dagilim:
Pantotenik asit, kanda plazma proteinlerine (6ktelp-globulinlere ve albumine) planir.

Salikli erigkinlerde tam kan ve serumda, sirasiyla, yaklalarak 500-1000 pg/l ve 100
Hg’lik konsantrasyon saptanmaktadir.

Biyotransformasvon:
Dekspantenol, emildikten sonra hemen aktif formatpgenik aside doniir ve bu vitamin
endojen depolarina katilir.

Atihm:

Pantotenik asit insan vicudunda yikilamaz; bu nedee bir oral dozun %60-70 idrar
yoluyla, geriye kalan bolimu des#tiyla desismemi bicimde atilir. Egkinler idrarla glinde
2-7 mg, cocuklar ise 2-3 mg pantotenik asit atdbili

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut Toksisite

Dekspantenol, pantotenik asit ve bunlarin tuzleksik deildir. Farelere oral yolla verilen
dekspantenoliin LD50 15 g/kg'dir. Dekspantenolur go#la verildigi diger iki argtirmada
10 g/kg’hk doz hicbir 6lime yol agmagi20 g/kg’lik doz tum hayvanlarin dlimine yol
agcmstir.
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Subakut toksisite

3 ay boyunca kopeklere oral yolla verilen giinde B@Dve farelere oral yolla verilen giinde
20 mg dekspantenol dozu herhangi bir toksik etkirgga histopatolojik d&siklige yol
agcmamgtir.

24 fareye 6 ay boyunca oral yolla 2 mg dekspantedwdu verilmgtir. Herhangi bir
histopatolojik dgisiklik gorilmemistir.

Gunde 50 mg/kg kalsiyum pantotenatin 6 ay boyurigeede ve 1 g kalsiyum pantotenatin 6
ay boyunca maymuna verilmesi suretiyle uygulanaregier herhangi bir toksik etkiye veya
histopatolojik dgisikli ge yol acmarntir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Vazelin likit

Lanolin

Vazelin flant
Beyaz balmumu
Badem yai

Setil alkol

Metil paraben
Propil paraben

Distile su

6.2. Gecgimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsigi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25 °C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutuda, beyaz HDPE vidali kapakl, aliminytimpte (30 g).

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan drtnler ya da materyaller “Tibbi Atiklarin Koolti Yonetmelgi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeldri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Sabailag Sanayi ve Ticaret &.

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

Kicukcekmece Istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 23 10

8. RUHSAT NUMARASI

2014/234
9.iLK RUHSAT TAR IHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 14.03.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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