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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

RECREOL 50 mg/g mast’

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje 50 mg dexpantenolu (dexpanthenolum,).

Pomocné latky so znamym uéinkom

1 g masti obsahuje 250 mg vosku z ovéej viny (lanolinu), 18 mg cetylalkoholu a 12 mg
stearylalkoholu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Mast’.

Homogénna Zltkasta mast’ so Specifickym zdpachom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Podporna liecba povrchovych koznych 1ézii rézneho pdvodu sprostredkovand zvlhcenim epidermalne;j
bariéry, podporujica epitelizaciu s naslednymi protizapalovymi a protisvrbivymi uc¢inkami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pokial nie je predpisané inak, dexpantenol sa u dospelych a deti aplikuje na postihnutu kozu v tenkej
vrstve raz az niekol’kokrat denne.

DiZka lie¢by zavisi od povahy a priebehu ochorenia.

Pacienti maju byt pouceni, aby sa poradili s lekarom, ak sa po 14 diloch pouzivania necitia lepsie
alebo ak sa citia horsie.

Vicsina $tadii lokdlnych uc¢inkov dexpantenolu bola kratkodoba, tak 3 — 4 tyzdne.

Pediatricka populacia
Dexpantenol sa moze pouzivat’ v pediatrickej populacii.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a pecene sa neuskutocnili Ziadne stadie.

Starsi pacienti
U starSich pacientov (65 rokov a viac) sa neuskutoc¢nili ziadne Stadie.
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Sp6sob podavania

Dermalne pouzitie.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Aplikacia na rany u pacientov s hemofiliou pre riziko zavazného krvacania.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Treba sa vyhnit' kontaktu dexpantenolu s o¢ami.
Liecba dexpantenolom sa ma ukoncit,, ak sa pocas pouZzivania objavia prejavy precitlivenosti.

RECREOL obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol a vosk z ov¢ej viny (lanolin) — mézZe vyvolat’
miestne kozné reakcie (napr. kontaktni dermatitidu).

Pre obsah parafinu méze byt v pripade liecby anogenitalnej oblasti ovplyvnena odolnost’ kondémov
proti pretrhnutiu.

Riziko horl'avosti

Tento liek obsahuje parafin. Pacientov treba poucit, aby pre riziko zavaznych popalenin nefajcili

a nepriblizovali sa k otvorenému ohnu. Tkanina (oblecenie, postel'na bielizen, obvézy atd’.), ktora bola
v kontakte s tymto liekom, I'ahSie hori a predstavuje zavazné riziko vzniku poziaru. Pranim sa da
obmedzit’ usadzovanie tohto lieku v odevoch a postel'nej bielizni, neda sa v§ak uplne odstranit’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakéné $tudie s dexpantenolom sa neuskutocnili. Ziadne interakcie nie s zname. Neexistuje
ziadny dokaz interakcie lokéalne aplikovaného dexpantenolu s akymikol'vek liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Mozny G¢inok dexpantenolu na reprodukciu sa neskiimal. Nie su k dispozicii udaje tykajtce

sa pouZitia dexpantenolu u gravidnych zien. Stadie na zvieratach nepreukdzali priame alebo nepriame

ucinky z hl'adiska reproduk¢nej toxicity. Napriek tomu sa dexpantenol mdze pouzivat’ pocas
tehotenstva len so sihlasom lekara.

Dojcenie

Systémova expozicia dexpantenolu u dojciacej Zeny je zanedbatel'na, preto sa neoCakavaji ziadne
ucinky na novorodenca/dojca. RECREOL sa mdze pouzivat’ pocas dojCenia, ale treba sa vyhnut
lokalnej aplikacii na prsia, aby nedoslo ku kontaktu tist diet'at’a s liekom.

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne §tadie G¢inkov dexpantenolu na fertilitu u Pudi. Pripadné Gc¢inky na vyvijajuici
sa plod nie st zname.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dexpantenol nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky st zoradené podla tried organovych systémov s pouzitim nasledujicej konvencie:
vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: alergické reakcie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (napriklad zapal koze/alergické kozné reakcie
a podrazdenie koze).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o predavkovani u 'udi. Aj v pripade nekonvenéného pouzitia
nadmerného mnozstva ma dexpantenol nizku systémovi toxicitu a nespdsobuje ziadne neziaduce
reakcie, ktoré by boli nebezpecné pre zdravie pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieCiva na hojenie ran a vredov, iné lieciva podporujice tvorbu jaziev.
ATC kod: DO3AX03

Dexpantenol sa v tkanivach konvertuje na kyselinu pantoténovu, zlozku koenzymu A (CoA), ktora je
nevyhnutna pre normalnu funkciu epitelu, zvysuje proliferaciu fibroblastov a urychl'uje reepitelizaciu
pri hojeni ran.

Tento proces bunkového delenia a tvorby nového kozného tkaniva obnovuje elasticitu koze

a podporuje hojenie ran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Studie s pantenolom zna¢enym triciom preukazali, Ze sa latka vstrebava kozou.

Biotransforméacia

Po absorpcii sa dexpantenol rychlo premiena na kyselinu pantoténovi, ktora sa vo velkej miere
distribuuje do telesnych tkaniv, najmi ako koenzym A.
Distribucia

Kyselina pantoténova sa viaze na plazmatické bielkoviny (hlavne -globuliny a albumin). U zdravych
dospelych 0s6b sa v plnej krvi zistili koncentracie 500 — 1 000 mikrogramov/l a v sére
100 mikrogramov/I.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Eliminacia

Kyselina pantoténova sa v tele nerozklada, preto sa vylucuje v nezmenenej forme. Asi 60 — 70 %
peroralnej davky sa vylici mocom a zvysok stolicou. Dospeli vylu¢uji mo¢om 2 — 7 mg a deti

2 — 3 mg denne.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Akutna toxicita

Pantenol, kyselina pantoténova a jej soli su opisané ako netoxické.

LDso dexpantenolu peroralne podaného mySiam je 15 g/kg. V dvoch d’al$ich stadiach akutnej toxicity
peroralneho dexpantenolu nespdsobila davka 10 g/kg ziadny uhyn a davka 20 g/kg spdsobila uhyn

vSetkych zvierat.

Subakttna toxicita

Denné peroralne davky dexpantenolu podavané potkanom (20 mg/deii) a psom (500 mg/den) pocas
3 mesiacov nemali toxické ucinky ani nesposobili histopatologické zmeny.

Peroralne davky dexpantenolu sa podavali 24 potkanom pocas 6 mesiacov; denne sa podavali 2 mg
dexpantenolu. Neboli hlasené Ziadne histopatologické zmeny.

Pri dennom podavani pantotenatu vapenatého psom v davke 50 mg/kg pocas 6 mesiacov a opiciam
v davke 1 g pocas 6 mesiacov sa nevyskytli ani toxické priznaky ani histopatologické zmeny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

stearylalkohol

cetylalkohol

biely vosk

Protegin XN (tekuty parafin, vazelina, ozokerit, glycerol-oleat, alkoholy vosku z ovcej viny)
rafinovany mandlovy olej

biela vazelina

tekuty parafin

vosk z ovéej viny (lanolin)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neexistuju ziadne informécie o moznych inkompatibilitach.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 g alebo 50 g masti v hlinikovej tube s vnatornou vrstvou fenolepoxidového laku a tesnenim

v ohybe. Tuba je uzavreta hlinikovou membranou a opatrena bielym HDPE skrutkovacim uzaverom.
Hlinikova tuba v skatulke.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.
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