KISA URUN BILGILERI

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEPANTHEN® 500 mg / 2 ml Ampul

2. KALITATIF VE KANT iTAT iF BiLESiM

Etkin madde: 500 mg dekspantenol

Yardimci madde(ler): 1.6 mg metil parahidroksibenzoat (metil paraber8, 0
mg propil parahidroksibenzoat (propil paraben),

Yardimci maddelerin tam listesi icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril ampul (i.m./i.v./s.c)
Berrak sivi, renksiz ile sarimsi arasi, pH’ si 5.6.5 arasinda olan steril

ampul.

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1. TerapOtik endikasyonlar

Pantotenik asit tedavisi:

Cerrahi: Postoperatif intestinal atoni profilaksis tedavisi ve ilgili sendromlar,
paralitik ileus ve pantotenik asit eksiiliden kaynaklanan akroparestezi tedavisi.
Noroloji: Burning feet sendromunun tedavisi ile dkiedaviyi desteklemek igin
kullanilr.

4.2.  Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve siresi

Doktor tarafindan b#a sekilde tavsiye edilmedi takdirde;
Gunde bir defa veya haftada birka¢ defa bir ampul.

Uygulama sekli
S.c., i.m. veya i.v. olarak uygulanir.

» Bagirsak atonisinde, i.m. veya i.v. olarak, gergkiile tekrarlanmak
tzere bir ampul.



» Operasyon sonrasi paralitik ileus’ta;

Profilaksi: Ameliyat sirasinda veya sonrasindayolla 2 ampul (intravendz damla
icinde katki olarak uygulanmasi da mumkunduir)

Tedavi: gerekgiinde 6 saatte bir i.v. veya i.m. yolla 2 ampul

» Burning feet sendromunda; Ygkinler: Ginde 1 ampul, s.c. (subkitan), i.m.
veya i.v. yolla uygulanir 2-3 hafta
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Mavi nokta yukarida bulunacajekilde tutulur. Ampuliin bakismi ok yoninde
asaglya cekilir. Testere kullanilmasina gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara ilkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIgi:
Bobrek/karagier yetmezigine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Burning feet sendromda, ¢ocuklar giinde %2 -1 ampglilanmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik populasyon icin 6zel bir kullanim 6nébsilunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hemofili ve Mekanik tikaniklia bali ileuslu hastalarda kullaniimamalidir.
Dekspantenole ve icgindeki herhangi bir bilgene airi duyarliligi olan hastalarda
kullanilmamalhdir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

BEPANTHEN, nedeni bilinmemekle beraber nadir deaolgalniz baina veya
antibiyotikler, narkotikler ve barbitiratlarla bkie alindgi zaman alerjik



reaksiyonlar gdsterebilir. Neostigmin vezeli parasempatomimetik ilaglardan sonra
kullantlirken dikkatli olunmahdir. Ancak, BEPANTHE streptomisin ve
salisilatlarin yan etkilerini azaltmaktadir.

Dekspantenol direkt olarak damar icerisine uygulamalidir. 1V yolla veriimesi
gereken durumlarda %5 dekstroz veya laktatl Riegbirlikte ve yava inflizyon
seklinde uygulanabilir.

Dekspantenol enjeksiyonu, suksinilkolin  uygulamasonras! bir saat icinde
uygulanmamalidir.

Herhangi bir air duyarlilk reaksiyonu belirtisi gérulirse Delsypenol Enjeksiyonu
kesilmelidir.

Mekanik obstriksiyonun sekonder sonucu ileus iseglikle obstriiksiyon dikkatli
bir sekilde takip edilmelidir.

Adinamik ileus yonetimi; herhangi bir sivi ve elekit dengesiziginin (6zellikle
hipokalemi), aneminin ve hipoproteineminin dizelsini, enfeksiyon tedavisini,
mumkinse gastrointestinal motiliteyi aza@itbilinen ilaclardan kaginilmasini ve
nazogastrik emme veya uzungirgak tipd kullanimi sonucunda 6nemli oranda
sistiginde gastrointestinal kanalin dekompresyonunurigeri

BEPANTHEN, parahidroksibenzoat icegtiden, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmg) ve olgzanustl bronkospazma sebebiyet verebilir.

4.5.  Dger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Suksinilkolinin etkilerinin dekspantenol uygulan&adinlarda daha uzun sigiii
gorulmustar.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolti(Kontrasepsiyon)

Tedavi 6ncesi, sonrasi ve tedavi suresince tawsiylen herhangi bir daum kontrol
(kontrasepsiyon) yéntemi yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlar tzerinde yapilan gahalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gt
Ive veyal/ dgum /ve-veya/ dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan



yetersizdir (bkz. kisim 5.3 klinik 6ncesi glvenlikerileri). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

BEPANTHEN gerekli olmadikga gebelik doneminde kailenamaldir.

Bebek olgumu veya anne Uzerindeki etkisi iyi bilinmemekledieer negatif etkisine
iliskin herhangi bir bulguya rastlanmagm. Gebelik doneminde ancak doktor
tavsiye etti takdirde kullaniimalidir.

Laktasyon donemi
Dekspantenol/veya metabolitlerinin anne sutiinemegecmedii bilinmemektedir.

Guvenlik bilgilerinin azlg nedeniyle, emziren anneye dekspantenol verilirken
dikkatli olunmalidir.

4.7.  Aracg ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Yoktur.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlaraadmaktadir. Bu sebeple, her biri
icin siklik bilgisi verilmesi mimkun dsdir.

Bagisiklik sistemi hastaliklart:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, tiiritasyonu

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Prurit, eritem, ekzema, urtiker, bliste

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine ikin hastaliklar:
Bilinmiyor: Enjeksiyon veya inflizyon yerinde reajksnlar

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuiii
onem taimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskgesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. S&lik meslezsi mensuplarinin herhangi bjtipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAME  bildirmeleri

gerekmektedir. (www.titck.gov.tr ; e-posta: tufarit@.gov.tr ; tel: 0800 314 00
08; fax: 0312 218 35 99)

4.9 - Doz aimi ve tedavisi

Yiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve litera¢ligbre non-toksik (zehirli olmayan)
olarak kabul edilir. Hipervitaminoz etkisi bilinroy.



5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Yalin vitamin preparatlar
ATC kodu: A11HA30

Etki mekanizmasi

BEPANTHEN'in aktif maddesi olan dekspantenol, tglerde hizla pantotenik aside
donislr. Bu nedenle de vitaminin kendisiyle ayni etksahiptir. Koenzim A’nin
bilesimine giren pantotenik asit, gdi metabolik proseslere katilir. Kolinin
asetilkoline cevrilmesini ggayan asetilasyonu kolawfarir. Epitele ait dokularin
olusmasinda ve normal ceatnalarinda pantotenik asidin 6nemli roli vardir.
Dekspantenol, pantotenik asitten daha ¢abuk ve dakarezorbe olur; bu husus
Ozellikle lokal uygulama igin dnemlidir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

vitamin’in endojen depolarina katilir.

Dagihm:

Pantotenik asit, kanda plazma proteinlerine (0ki=B-globulinlere ve alblimine)
baglanir. Saglikli eriskinlerde tam kan ve serumda, sirasiyla, yaklaolarak
500-1000 pg/l ve 100 pg/l'lik konsantrasyonlar ssphaktadir.

Biyotransformasyon:
Pantotenik asit insan vicudunda yikilmaz.

Eliminasyon:

Bir oral dozun % 60-70'i idrar yoluyla, geri kald®dlimu de dikiyla desismemis
bicimde atilir.Idrarla ergkinlerde giinde 2-7 mg, cocuklar da ise 2-3 mg gantk
asit atilir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Pantenol, pantotenik asit ve tuzlari non toksikratatanimlanir. Dekspantenoliin
LD50’si oral olarak farelere uygulariinda 15g/kg’dir. 10 ve 20 g/kg dozlarinda
yapilan iki ayr akut oral ¢aimada, 10 g/kg dekspantenol aliminda hi¢ 6lim vakasi
gorulmezken, 20g/kg dekspantenol aliminda ise tiatiga gorilmigtar.



Subakut toksisite
3 ay boyunca dekspantenoliin oral olarak sicanlgtoale 20 mg ve kopeklerde
500mg/kg uygulamasi hicbir toksik etki yada histopgik degisiklik yaratmamstir.

6 ay boyunca 24 sicana uygulanan ginde 2 mg okalpdatenol ile herhangi bir
histopatolojik dgisim kaydedilmemitir.

6 ayin Uzerindeki bir periyotta ginde 50 mg/kg kais pantotenat ile beslenen
kopeklerde ve yine ayni periyotta 1g kalsiyum ptamat ile beslenen maymunlarda
toksik etki ya da histopatolojik @gim gorilmemigtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Metil parahidroksibenzoat (metil paraben)
Propil parahidroksibenzoat (propil paraben)
DL-lakton

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.
6.3. Rafomri

60 ay

6.4. Saklamaya yoOnelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

6.5.  Ambalajin niteligi ve icerigi

- 5 adet 2 ml'lik, renksiz ampul, separatorle agrgl kullanma talimati ile birlikte.
- 50 adet ve 100 adet renksiz cam ampul icererahasimbalaji, kullanma talimati
ile birlikte.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 0zel
onlemler

Hekim veya Sglik mesle&gi mensubu tarafindan im veya iv olarak uygulanabili
Urtiniin uygulanmasi vgnenin kullanimi dikkatlice yapiimaldir.



Kullanilmamg olan urldnler ya da atik materyaller “Tibbi Atikiar Kontroli
Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yorimelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.
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03.05.2007 - 211/1
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