AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9546/2016/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

BEPANSEPT 50 mg/5 mg/g crema

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un gram crema contine dexpantenol 50 mg si diclorhidrat de clorhexidina 5 mg.
Excipienti: alcool cetilic, alcool stearilic, lanolina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Crema.
Crema opaca, omogena, de culoare aproape alba, cu miros slab.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Leziuni superficiale de orice tip care prezinta risc de infectie: escoriatii, taieturi, zgarieturi, ragade,
arsuri, ulcere cutanate, dermatite.

Leziuni cronice cum sunt ulcere ale membrelor inferioare sau de decubit.

Infectii cutanate cum sunt eczeme infectate secundar si neurodermatite.

Tratamentul ragadelor mamelonare la femeile care alapteaza.

Interventii chirurgicale minore: plagi chirurgicale si leziuni.

4.2 Doze si mod de administrare
Crema se aplica in strat subtire, de una sau mai multe ori pe zi, prin masare usoara, pe ranile curatate
sau pe zonele cutanate inflamate.

Aplicarea pe suprafete extinse ar trebui evitata.

Tratamentul ragadelor mamelonare la mamele care aldpteaza: crema se aplica pe mameloane dupa
fiecare alaptare si toaleta locala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la dexpantenol sau la oricare dintre excipienti.
Aplicare pe timpanul perforat.




4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Bepansept crema nu trebuie utilizat in tratamentul iritatiilor cutanate care nu prezinta

risc de infectie (de exemplu eritemul solar). In caz de eritem solar se recomanda utilizarea cremei
Bepanthen.

Trebuie evitat contactul cu urechile si mucoasele.

Bepansept crema nu trebuie sa intre in contact cu ochii. Cazuri grave de leziuni corneene persistente,
care pot necesita transplant de cornee, au fost raportate in urma expunerii oculare accidentale la
medicamente care contin clorhexidind, in pofida ludrii de masuri de protectie pentru ochi, din cauza
migrarii solutiei dincolo de zona de preparare chirurgicala prevazuta. Trebuie acordata o atentie
deosebita in timpul utilizarii pentru a se asigura faptul ca Bepansept crema nu migreaza dincolo de
locul de administrare dorit la nivel ocular. Trebuie acordata atentie deosebita pacientilor anesteziati,
care nu pot raporta imediat expunerea oculara. Dacd Bepansept cremad intrd in contact cu ochii, se
spala imediat cu apa din abundenta. Trebuie cerut sfatul medicului oftalmolog.

Daca simptomele persistd sau se inrautitesc, adresati-va medicului.

Bepansept crema contine alcool cetilic, alcool stearilic si lanolina care pot determina reactii adverse
cutanate (de exemplu dermatita de contact).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Clorhexidina este incompatibila cu sapunurile si alti compusi anionici.
Datorita posibilitatii de interactiune (antagonism sau inactivare), Bepansept crema nu trebuie utilizat
concomitent cu alte antiseptice.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Studiile non-clinice privind toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat nici un risc
asupra fetilor. Totusi, nu sunt disponibile date din studii clinice controlate la gravide.

In timpul sarcinii trebuie evitata utilizarea cremei pe suprafete cutanate mari.

Bepansept crema poate fi utilizat de catre femeile care alapteaza, dar nu trebuie aplicat pe o suprafata
cutanatd mare.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Bepansept crema nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

In cazuri rare, pot si apara reactii alergice cutanate si senzatie de arsur.

Pot aparea: hipersensibilitate, reactii anafilactice si soc anafilactic (pune viata in pericol) cu
manifestari clinice si de laborator inclusiv sindromul de astm, reactii usoare pana la moderate care ar
putea afecta tegumentul, tractul respirator, tractul gastro-intestinal si sistemul cardiovascular,
incluzand simptome cum ar fi eruptii cutanate, urticarie, edem, prurit, si sindrom de detresa cardio-
respiratorie.

Tulburari oculare:
Cu frecventa necunoscuta: Eroziune corneand, defect epitelial/leziune corneana, afectare vizuala
permanentd semnificativa’.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului

* Ulterior punerii pe piati s-au raportat cazuri de eroziune corneani gravi si de afectare vizuald permanenti
semnificativa, din cauza expunerii oculare accidentale, ceea ce a dus la necesitatea transplantului de cornee la
unii pacienti (vezi pct. 4.4).



national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro.

4.9 Supradozaj

Chiar si in doze mari, acidul pantotenic este bine tolerat si in consecin{a este considerat in literatura
medicala ca nefiind toxic. Hipervitaminoza nu este cunoscuta.

A fost raportatd cresterea concentratiei plasmatice a aminotransferazei dupa supradozajul cu
clorhexidina.

Aplicéri frecvente repetate in acelasi loc pot duce la iritarea pielii. Produsul este destinat pentru
traumatisme minore ale pielii; expunerea extinsa trebuie sa fie evitata.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tratamentul ranilor si ulceratiilor, alte cicatrizante, codul
ATC: D03AXO03.

Dexpantenolul este rapid transformat in celule 1n acid pantotenic, avand acelasi efect ca acesta.
Dexpantenolul are avantajul unei absorbtii mult mai rapide, la aplicarea topica.

Acidul pantotenic este inclus in coenzima A, componenta importantd a metabolismului celular. Acidul
pantotenic este indispensabil organismului pentru formarea si regenerarea pielii si mucoaselor.

Clorhexidina este un antiseptic bine cunoscut si tolerat, cu actiune bactericida impotriva

bacteriilor Gram-pozitiv, in special a tulpinilor sensibile de Staphylococcus aureus, microor-
ganismele implicate cel mai frecvent 1n infectii cutanate. De asemenea, clorhexidina este activa intr-un
grad mai redus Impotriva germenilor Gram-negativ.

Anumite specii de Pseudomonas si Proteus sunt rezistente.

Clorhexidina are o activitate antifungica redusa si este inactiva impotriva virusilor.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dexpantenolul este rapid absorbit din piele. Este apoi imediat transformat in acid pantotenic si adaugat
rezervei endogene.

Nu exista date care sa sugereze absorbtia cutanata a clorhexidinei prin pielea intacta a adultilor.
Concentratiile plasmatice scazute ale clorhexidinei (< 1 pg/ml) au fost demonstrate prin studiile
clinice efectuate la sugari carora li s-a facut baie intr-o solutie de gluconat de clorhexidina 4%.

Distributie

In sange, acidul pantotenic se leaga de proteinele plasmatice (in principal de p-globuline si albumina).
La adultii sanitosi s-au obtinut concentratii de aproximativ 500-1000 pg/L si 100 pg/L in sangele
total, respectiv in plasma.

Din cauza gradului minim de absorbtie prin piele, se cunosc putine date despre distributia
clorhexidinei in organe sau tesuturi. Cand se administreaza pe cale orald (300 mg) la adulti sanatosi,
nivelurile plasmatice maxime de 0,2 micrograme / ml, pot fi detectate dupa 30 de minute

Eliminare

Acidul pantotenic nu este degradat in organismul uman si este excretat netransformat.

60-70% din doza administrata oral sunt excretate In urina, iar restul in fecale. Adultii excreta prin
urind 2-7 mg pe zi, iar copiii 2-3 mg pe zi.


http://www.anm.ro/

Clorhexidina aplicata pe piele practic nu este absorbitd. Cand se administreaza oral, clorhexidina este
aproape 1n intregime excreta in fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitate acuta

DLs la soarece, pentru administrarea orala, este de 15 g/kg. In alte doua studii, dupa administrarea
orald de dexpantenol, in doza de 10 g/kg nu s-a inregistrat niciun caz letal, iar la doza de 20 g/kg au

murit toate animalele.

Un studiu de toxicitate desfasurat timp de 5 zile la soarece si sobolan, a evidentiat ca dexpantenolul si
clorhexidina au o toxicitate orala foarte scazuta.

Toxicitate subacuta
La sobolan, doze zilnice de 20 mg dexpantenol administrate oral si la cdine doze zilnice de 500 mg

administrate timp de 3 luni nu au determinat nici un efect toxic si nici modificari histopatologice.

La 24 de sobolani s-au administrat oral 20 mg dexpantenol, timp de 6 luni. Nu s-au raportat
modificari histopatologice.

La caine s-a administrat pantotenat de calciu 50 mg/kg timp de 6 luni, iar la maimute s-a administrat 1
g de pantotenat de calciu, pentru aceeasi perioada; nu au aparut semne de toxicitate si nici modificari
histopatologice.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

DL-pantolactona

Alcool cetilic

Alcool stearilic

Vaselina alba

Parafina lichida

Lanolina

Macrogol stearat 40

Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Clorhexidina este incompatibila cu borati, bicarbonati, carbonati, cloruri, citrati, fosfati si sulfati
deoarece se formeaza saruri cu solubilitate redusa.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu inchis cu capac cu filet din polipropilend, continand 30 g crema.
Cutie cu un tub din aluminiu inchis cu capac cu filet din polipropilena, continand 100 g crema.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor



Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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