sp.zn. sukls93618/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
Panthenol Spray

46,3 mg/g

kozni sprej, suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

100 gramti emulze obsahuje dexpanthenolum 4,63 g
Pomocn4 latka se zndmym ucinkem: cetylstearylalkohol

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Kozni sprej, suspenze.

Panthenol spray je bild péna s mirné kyselym zdpachem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podpora hojeni kiiZe a sliznic, tj. povrchova poranéni kiize, odfeniny, popaleniny, opafeni,
aseptické operacni rany, Spatn¢ se hojici kozni a pfipadné slizni¢ni transplantaty, nehojici se
viedy, zanéty kiize vyvolané slunecnim zafenim, trhliny v kiizi u malo elastické pokozky-
fisury, ragddy (praskliny, trhliny), nehojici se viedy, vezikuldzni a bul6zni dermatozy,
defekty epitelu, nasledky slunecniho zateni a herpes labialis solaris.

Pripravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a mize byt aplikovan détem vsech vékovych
kategorii.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Panthenol Spray se ze vzdalenosti 10-20 cm aplikuje n¢kolikrat denné na postizené misto.

Zptisob podani
Pti aplikaci se ma drzet nadobka svisle, ventilem nahoru. Pfed kazdym pouzitim je nutné

nadobku siln¢ protiepat, zejména nebyl-li ptipravek pouzivan delsi dobu.

Pii pouziti na oblicejové partie se Panthenol Spray nastiika nejprve na dlan a témi se poté
pe€na nanese na postizena mista na obliceji.

Neni urcen k aplikaci do oci.

Pro pouzivani Panthenol Spray nejsou znama zadna omezeni — délka pouzivani pfipravku
zavisi na typu poskozeni a pribehu hojeni.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nejsou zadnd omezeni pro pouziti pfipravku u starsich lidi a u déti.

Pediatricka populace
U déti ma byt ptipravek aplikovan jen pod dohledem dospélych.

Astmatici, pfip. osoby s bronchopulmonalnim onemocnénim by se neméli pfi aplikaci
pripravku nadychat hnacich plyntl, protoze by mohlo dojit podrazdénim sliznice k vyvolani
astmatickych potizi.

Pii pouzivani ptipravku Panthenol Spray na genitalie nebo do analni oblasti a soucasném
pouziti kondomit miize diky parafinu, ktery je obsazeny v pfipravku, dojit ke zjemnéni
pevnosti kondomu a tim k naruSeni jeho bezpecnosti.

Pripravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery miize zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakeci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou znama zadna omezeni pro aplikaci pfipravku v t€hotenstvi a pii kojeni.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Panthenol Spray nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzacné se mohou vyskytnout projevy hypersenzitivity na dexpanthenol nebo na jinou slozku
pripravku, projevujici se svédénim ktize, koptivkou nebo vyrazkou.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezrfeni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani je nepravdépodobné. Pokud by k nému presto doslo, nejsou nutna zadna
specialni opatieni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pti pfipadném peroralnim poziti vét§iho mnozstvi Panthenol Spraye nejsou znamy zadné
toxické efekty, v krajnim pfipad€ mohou nastat event. gastrointestinalni potize.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pfipravky pro 1éCbu ran a viedu.
ATC kod: DO3AX03

Dexpanthenol je alkoholicky analog kyseliny pantothenové, na kterou se v organismu
metabolizuje. Uinnost je vazana na pravoto¢ivou D-konfiguraci. Kyselina pantothenova patii
do skupiny vitamint B (BS5) a je, stejné jako jeji soli, ve vodé rozpustna. Jako koenzym A se
podili na fad€ metabolickych reakci (metabolismus lipidd, glycidl i proteinti; ucastni se pfi
syntéze steroidii, porfyrini, acetylcholinu aj.). Je nutna pro normalni funkeci epitelu.

Isolovany nedostatek kyseliny pantothenové neni u ¢lovéka znam; dexpanthenol mtize pfi
zevni aplikaci vyrovnat jeji zvySenou potiebu pfi hojeni ktize a sliznic.

V pokusech in vitro se podafilo prokazat vliv dexpanthenolu na proliferaci fibroblastt, ktery
vedl ke zlepSeni pevnosti aponeurdzy. U potkand, které mely nedostatek dexpanthenolu, byl
po jeho podani zjistén troficky vliv na pokozku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie s Panthenolem znacenym tritiem ukazaly, Ze se latka dermaln€ resorbuje — presné
udaje o metabolismu Panthenolu v pokozce vsak nejsou k dispozici (kyselina pantothenova se
pfi podani per os v organismu jiz nemetabolizuje).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Kyselina pantothenova a jeji derivaty jsou povazovany za prakticky netoxicke.

Akutni toxicita: LDs,, u mysi po per os podani odpovida 6,25 g/kg t€lesné hmotnosti, u
kralikt 3,0 g/kg t€lesné hmotnosti.

Udaje o kancerogennim, mutagennim a teratogennim ptisobeni dexpanthenolu nejsou
k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

zvlast’ tekuty vosk

emulgujici cetylstearylalkohol

lehky tekuty parafin

peroctova kyselina

c¢isténa voda

smés propanu, butanu a isobutanu jako plynti napomahajicich rozprasovani spreje

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nadobka je pod tlakem a je nutné ji chranit pred pfimym slune¢nim zafenim a teplotami nad
ISJOChS\./évej te tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tlakova nadobka s vnitinim ochrannym lakem, ktery je v pfimém styku s
ptipravkem. Nadobka je uzaviena davkovacim ventilem a plastovym krytem, krabicka.

Velikost baleni: 130 g

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pied kazdym pouzitim dtikladné protiepat.

Nédoba nesmi byt po pouziti otevirana nasilim ani spalena v ohni. Pfipravek nesmi byt stfikdn
proti plameniim ani na zhavé pfedméty a ma byt drzen mimo dosah zapalnych zdroji —
nekoufit!

Neni-li dostate¢né veétrano — moznost tvorby vybusnych smési!

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2¢c

170 00 Praha 7

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

86/026/73-S/C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 9.4.1973

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

24.6.2015
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