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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Panthenol Spray
46,3 mg/g dermdlna aerodisperzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g dermalnej aerodisperzie obsahuje 46,3 mg dexpantenolu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: cetylalkohol a stearylalkohol.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermalna aerodisperzia

Biela pena s mierne kyslym zapachom.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Podpora hojenia koZze a slizni¢nych 1€zii, ako napriklad povrchové poranenia koze, odreniny,
popaleniny, obareniny, aseptické opera¢né rany, nezacel'ujuce sa kozné transplantaty, nehojace sa
vredy, fistry, ragady, vezikul6zne a buldzne dermatozy, defekty epitelu, nasledky po spaleni sinkom

a herpes labialis solaris.

Panthenol Spray mézu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a mdze sa aplikovat’ detom vsetkych vekovych
skupin. M6zu ho pouzivat’ aj tehotné a dojciace Zeny.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli vratane tehotnych a dojciacich Zien

Panthenol Spray sa zo vzdialenosti 10 — 20 cm nastrieka na postihnuté miesto 1 — 3-krat denne.Pre
pouzivanie lieku Panthenol Spray nie st zname ziadne obmedzenia, dlzka lie¢by zavisi od charakteru
poskodenia a priebehu hojenia.

Pediatricka populacia

Déavkovanie u deti a dospievajucich je rovnaké ako u dospelych.

Sp6sob podavania

Pri aplikacii sa drzi tlakova nadobka vo zvislej polohe, striekacim ventilom hore. Pred kazdym
pouzitim sa nadobka silno pretrepe, aby vznikla husta pena.
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Pri pouziti na tvar sa Panthenol Spray nastriecka najprv na dlan a potom sa pena nanesie na postihnuté
miesta tvare.

Tento liek nie je ur€eny na aplikaciu do oci.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nie st zname ziadne obmedzenia pre pouzitie liecku u star§ich osob a u deti.

Pediatricka populacia
Det'om sa tento lieck moze aplikovat’ len pod dohl'adom dospelej osoby.

Astmatici, pripadne osoby s bronchopulmonalnym ochorenim nemaju pri aplikacii tohto lieku
vdychovat hnacie plyny, pretoze sa tym moze podrazdit’ sliznica a vyvolat’ astmatické t'azkosti.

Pri pouziti tohto lieku na genitalie alebo v andlnej oblasti a pri su¢asnom pouziti kondomu moze
parafin obsiahnuty v licku oslabit’ pevnost’ kondému a tym narusit’ jeho spol'ahlivost’.

Liek obsahuje cetylalkohol a stearylalkohol, ktory mdze spdsobit’ lokdlne kozné reakcie (napr.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st doteraz zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st zname ziadne obmedzenia, lick m6zu pouzivat’ tehotné aj dojciace zeny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

Vynimoc¢ne moze dojst’ k precitlivenosti na dexpantenol alebo inu zlozku lieku, ¢o sa prejavi
svrbenim koze, zihl'avkou alebo vyrazkou.

Hlasenie 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 prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie je nepravdepodobné. Pokial’ by nastalo, nie st potrebné osobitné opatrenia. Pri

pripadnom peroralnom prehltnuti vécSieho mnozstva Panthenolu Spray nie st zname Ziadne toxické
ucinky, v krajnom pripade moéze dojst’ ku gastrointestinalnym tazkostiam.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/04319-TR

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: lie€iva na hojenie ran a vredov, iné lieciva podporujtce tvorbu jaziev,
ATC kod: DO3AX03

Dexpantenol je alkoholicky derivat kyseliny pantoténovej, na ktorti sa v organizmu metabolizuje.
Utinnost je viazana na pravoto&ivii D-konfiguraciu. Kyselina pantoténova, podobne ako jej soli, patri
do skupiny vitaminov B (Bs), ktoré su rozpustné vo vode. V organizme sa ako koenzym A zicastiiuje
na metabolickych reakciach (metabolizmus lipidov, glycidov i proteinov) a podiel’aju sa na syntéze
steroidov, porfyrinov a acetylcholinu. Kyselina pantoténova je nevyhnutna pre normalnu funkciu
epitelu. Dexpantenol sa nenachadza v prirode a nie su zname odporac¢ané mnozstva pre jeho prijem.
Izolovany nedostatok kyseliny pantoténovej nie je u cloveka znamy. Dexpantenol pri vonkajsej
aplikdcii vyrovnava zvySenu spotrebu kyseliny pantoténovej na hojenie koze a sliznic.V pokusoch in
vitro sa preukazal vplyv dexpantenolu na proliferaciu fibroblastov, ktoré zvySuji pevnost’ aponeurozy.
Potkany trpiace nedostatkom dexpantenolu mali po jeho podani zisteny troficky ¢inok na kozu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Stadie s pantenolom zna¢enym triciom ukazali, Ze sa absorbuje cez kozu.

Iné tdaje o metabolizme dexpantenolu v pokozke nie st k dispozicii (kyselina pantoténova sa pri
peroralnom podani v organizme nemetabolizuje).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Kyselina pantoténova a jej derivaty sa povazuju za prakticky netoxické latky.
Akutna toxicita

LDso u mysi po peroralnom podani zodpoveda 6,25 g/kg telesnej hmotnosti, u kralikov 3,0 g/kg
telesnej hmotnosti.

Udaje o karcinogenite, mutagenite a teratogenite nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

lahky tekuty vosk

emulgujuci cetylalkohol a stearylalkohol

Pahky tekuty parafin

kyselina peroctova

Cistena voda

zmes propanu, butanu a izobutdnu (hnacie plyny)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Obsah nadobky je pod tlakom, preto je nutné chranit’ ju pred priamym slnecnym svetlom a teplotami
nad 50 °C. Dlhodobo nevystavovat’ teplotdm nad 25 °C.

Horlavina! Liek sa nesmie striekat’ do plamefiov ani na rozzeravené predmety a ma sa uchovavat’
mimo dosahu zépalnych zdrojov — nefajcit’! Po pouZiti sa prazdna nddobka sa nesmie hadzat’ do ohna,
nasilne otvarat’ ani nicit’.

Moznost’ vzniku vybu$nych zmesi pri nedostatocnom vetrani.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kovova tlakova nadobka s rozprasovacim zariadenim, vo vnutri ochranny lak, viecko z plastickej
hmoty.

Velkost balenia: 130 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred kazdym pouzitim silno pretrepat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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