KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BEPANTHEN® 500 mg/2 mL enjeksiyonluk ¢dzelti igeren ampul

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 500 mg dekspantenol

Yardimc1 madde(ler):
1,6 mg metil parahidroksibenzoat (metil paraben)
0,2 mg propil parahidroksibenzoat (propil paraben).

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak sivi, renksiz ile sarimsi arasi, pH’s1 5,1 — 6,5 arasinda olan steril ampul.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Pantotenik asit tedavisi:
Cerrahi: Intestinal atoniye bagli konstipasyon ve postoperatif paralitik ileus tedavisi Néroloji:
Burning feet sendromunun (pantotenik asit eksikliginden kaynakli) tedavisi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; Giinde bir defa veya haftada birkag
defa bir ampul.

e  Operasyon sonrasi paralitik ileus’ta;
Profilaksi: Ameliyat sirasinda veya sonrasinda 1.V. (intravendz) yolla 2 ampul
(1000 mg Dekspantenol)

Tedavi: Gerektiginde 6 saatte bir I.V. (intravendz) veya .M. (intramiiskiiler) yolla
2 ampul (1000 mg Dekspantenol)

e  Burning feet sendromunda: Giinde 2 veya 1 ampul (250 mg-500 mg Dekspantenol)
I.M. (intramiiskiiler) veya I.V. (intravenoz) yolla 2-3 hafta boyunca uygulanur.

Uygulama sekli:
I.M. (intramiiskiiler) veya I.V. (intraven6z) olarak uygulanir.

o Bu belge,.guvenli.elektronik imgza ile imzalanmistir. . . . .
Belge DIRBKSDRAIE AR seheRId W ATOAN eI SRR 1Y EU A BIIA TR AR h Mo viintEaNeH 7yl aasiimesi
gereken durumlarda serum igerisinde yavas infiizyon seklinde uygulanabilir.
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Mavi nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur. Ampuliin bas kismi 0k yoniinde asagiya gekilir.
Bir gazli bez yardimiyla ampuliin bas kismini1 kavramayi kolaylastirabilirsiniz. Testere
kullanilmasina gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
18 yas alt1 hastalarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dekspantenole veya BEPANTHEN igerigindeki herhangi bir bilesene asir1 duyarliligi olan
hastalarda kullanilmamalidir (bkz. B6liim 4.4 ve 6.1).

Mekanik tikanikliga bagli ileuslu hastalarda kullanilmamalidir (bkz. Bolim 4.4).

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve énlemleri

BEPANTHEN direkt olarak damar igerisine uygulanmamalidir. IV yolla verilmesi gereken
durumlarda %5 dekstroz veya Ringer Laktat ile birlikte ve yavas inflizyon seklinde uygulanabilir.
Intravendz ve intramuskiiler uygulama sadece bir saglik uzmaninca gerceklestirilmelidir.

Herhangi bir asir1 duyarlilik reaksiyonu belirtisi goriiliirse BEPANTHEN enjeksiyonu kesilmelidir.

BEPANTHEN, kanama siiresini uzatabileceginden hemofilili hastalarda ¢ok dikkatli
kullanilmalidir.

Hastalar gastrointestinal hipomotilite belirti ve bulgular (ileus, flatus tutulumu, konstipasyon,
distansiyon, vb.) agisindan gézlenmelidir.

Ileus, mekanik obstriiksiyonun sekonder bir sonucu ise, dncelikle obstriiksiyon dikkatli bir sekilde
takip edilmelidir.

Adinamik ileus yonetimi; herhangi bir sivi ve elektrolit dengesizliginin (6zellikle hipokalemi),

seige DRREMIRIL M DiBORFRGIBGRMAR Hizalmas . R EekSiven ASdavisininmimakiinss Sastpinsatinal

motiliteyi azalttig1 bilinen ilaglardan kacginilmasini ve nazogastrik emme veya uzun bagirsak &

2/7



kullanim1 sonucunda 6nemli oranda sistiginde gastrointestinal kanalin dekompresyonunu igerir.

BEPANTHEN, metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerdiginden, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma sebebiyet verebilir.

Hasta eger enfeksiyon tedavisi aliyorsa dikkatli kullanilmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Neostigmin ve diger parasempatomimetik ilaglardan sonra kullanilirken dikkatli olunmalidir.

BEPANTHEN, nedeni bilinmemekle beraber nadir de olsa yalniz basimna veya antibiyotikler,
narkotikler ve barbitiiratlarla birlikte alindig1 zaman alerjik reaksiyonlar gosterebilir.

BEPANTHEN streptomisin ve salisilatlarin yan etkilerini azaltmaktadir.

BEPANTHEN ampul, kas gevsetici etki uzayabileceginden, siiksinilkolin uygulamasi sonrasi bir
saat icinde uygulanmamalidir.

Siiksinikolinin etkilerinin dekspantenol uygulanan kadinlarda daha uzun siirdiigli gortilmiistiir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanim ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi Cdir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Tedavi Oncesi, sonrasi Ve tedavi siiresince tavsiye edilen herhangi bir dogum kontrol
(kontrasepsiyon) yontemi yoktur.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum

ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Hayvan c¢aligsmalarinda
ireme toksikitesi ile ilgili dogrudan veya dolayli zararhi etki gézlenmemistir (bkz.boliim 5.3).
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

BEPANTHEN, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Dekspantenol’iin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Dekspantenol’tin siit ile atilimi
ub enlr elektron

elge, g 1Kimza ile imzalanmistir.

Belge DdyanawaRlan: 1fimespadRsmragtembryanxstiruakEmzirmesrige Tdprakueubup:/ndurduyd poayseagmec-eyd  da
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BEPANTHEN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina /tedaviden kaginilip kaginilmayacagina
iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve BEPANTHEN tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite i}
Klinik disi ve Kklinik veri mevcut degildir. Ureme yetenegi/fertilite tizerindeki etkisi
bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerine olumsuz etkiler beklenmez.

4.8. lIstenmeyen etkiler
Istenmeyen olaylar asagida sistem organ smifina (MedDRA) gore listelenmistir. Sikliklar su

sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri i¢in siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor: Kusma ve ishal

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit, alerjik dermatit, cilt irritasyonu, piriirit, eritem, egzama, dokiintii,
urtiker, blister.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Enjeksiyon veya infiizyon yerinde reaksiyonlar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonras1 silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0800 314 00 08; fax: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Yiksek dozlarda bile iyi tolere edilir ve literatiire gére non-toksik olarak kabul edilir.
Hipervitaminoz etkisi bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Vitaminler, diger vitamin preparatlari, diger vitamin preparatlari,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dda@‘ﬁﬁﬁmgaﬂQINSGQ3NRSSkOZW56MOFymeXakanklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

ATC kodu: A11HA30
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Etki mekanizmasi
Dekspantenol, hiicrelerde hizla pantotenik aside doniisiir. Bu nedenle de vitaminin kendisiyle ayn1

etkiye sahiptir. Esansiyel bir enzim olan Koenzim A (CoA)’nin bilesimine giren pantotenik asit,
cesitli metabolik proseslere katilir. Kolinin asetilkoline cevrilmesini saglayan asetilasyonu
kolaylastirir. Asetilkoenzim A formunda CoA her hiicrenin metabolizmasinda merkezi bir rol
oynar.

Asetilkolin bagirsak fonksiyonunda yer aldigindan, azalmasi peristaltizmin azalmasi ve ileusa yol
acabilir. Ameliyat gibi stres durumlarinin, gastrointestinal sistemde asetilkolin rezervlerini
azalttig1 ileri siiriilmiistiir. Dekspantenol asetilkolin olusumunu arttrarak peristaltizmi ve intestinal
tonusu arttirabilir.

Dekspantenoliin etki mekanizmasi tam olarak bilinmemektedir. Laboratuvar ¢alismalari
dekspantenoliin fibroblast proliferasyonunu ve epitelizasyonu uyararak epitelyal doku olusumunu
tetikledigini gostermistir.

Bazi periferik nevrit vakalari, alkolizm ile iliskili bacak kasi kramplari veya diger vitamin
terapilerine direncli glossit, pantotenik asit ile tedaviye yanit vermistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Dekspantenol absorbe edildikten hemen sonra pantotenik aside doniisiir ve bu vitaminin
endojen depolarina katilir.

Dagilim:
Pantotenik asit, kanda plazma proteinlerine (6ncelikle beta-globulinlere ve albiimine) baglanir.

Saglikli eriskinlerde tam kan ve serumda, sirasiyla, yaklasik olarak 500-1000 mcg/L ve 100
mcg/L’lik konsantrasyonlar saptanmaktadir.

Biyotransformasyon:
Pantotenik asit insan viicudunda yikilmaz.

Eliminasyon:
Bir oral dozun %60-70’1 idrar yoluyla, geri kalan bolimii de diskiyla degismemis olarak atilir.

Idrarla eriskinlerde giinde 2-7 mg, cocuklarda ise 2-3 mg pantotenik asit atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Bu durum ile ilgili herhangi bir veri mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Geleneksel akut toksisite, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, iireme ve gelisme toksisitesi

caligmalarindan elde edilen klinik olmayan verilerde insanlar i¢in herhangi bir 6zel risk

gomlmemlstlr' Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0ZW56MOFyZmxXak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Akut toksisite:
Pantenol, pantotenik asit ve tuzlar1 non-toksik olarak tanimlanir. Dekspantenol oral olarak farelere

uygulandiginda LDsg’si 15 g/kg’dir. Dekspantenoliin 10 ve 20 g/kg dozlari ile yapilan diger iki
akut oral calismada, 10 g/kg dekspantenol aliminda hi¢ 6lim vakasi goriilmezken, 20 g/kg
dekspantenol aliminda ise hayvanlarin tamami Slmiistiir.

Subakut toksisite:
3 ay boyunca dekspantenoliin oral olarak siganlarda giinde 20 mg ve kopeklerde 500 mg/kg

uygulamasi hicbir toksik etki ya da histopatolojik degisiklik yaratmamastir.

6 ay boyunca 24 sicana uygulanan giinde 2 mg oral dekspantenol ile herhangi bir histopatolojik
degisiklik kaydedilmemistir.

6 ayin iizerindeki bir periyotta giinde 50 mg/kg kalsiyum pantotenat ile beslenen kdpeklerde ve
yine ayni periyotta 1 g kalsiyum pantotenat ile beslenen maymunlarda toksik etki ya da
histopatolojik degisiklik goriilmemistir.

Mutajenite:
Dekspantenol, Salmonella typhimurium suslart TA98, TA100, TA1535 ve TA1538’in yani sira

Escherichia coli WP2 susunda, karaciger metabolizmasini aktive eden bir sistemin varliginda ve
yoklugunda mutajenik degildir.

Ureme ve gelisim toksisitesi:
Ciftlesme Oncesi ve gebelik boyunca kalsiyum pantotenat ile beslenen siganlarda, karacigerde

herhangi bir kimyasal, histokimyasal veya histolojik anormallik gozlenmemis olup, gebelik
sirasinda giinliik 100 mcg veya 1 mg kalsiyum pantotenat alan disilerden dogan geng sicanlarda
adrenal bezler, duodenum ve tibia goriilmemistir. 50 mg/giin ile tedavi edilen si¢anlarin, siitten
kesildikten sonra ayni doz ile tedavi edilen yavrularinda, kontrol grubuna gore normal gelisim ve
kilo artis1 gdzlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci1 maddelerin listesi

Metil parahidroksibenzoat (metil paraben)
Propil parahidroksibenzoat (propil paraben)

DL-lakton
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbir

venll elektronlk imza ile imzalanmustir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
- 5adet 2 mL’lik, renksiz ampul, separatdrle ayrilmis, kullanma talimati ile birlikte sunulur.

- 50 adet ve 100 adet renksiz cam ampul iceren hastane ambalaji, kullanma talimati ile birlikte
sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Hekim veya saglik meslegi mensubu tarafindan I.M. veya L.V. olarak uygulanabilir. Uriiniin
uygulanmasi ve ignenin kullanimi dikkatlice yapilmalidir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Bayer Tiirk Kimya San.Ltd.Sti.,

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye / Istanbul

Tel : (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 645 39 50

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
21111

9. ILKRUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi: 03.05.2007

Ruhsat yenileme tarihi: 04.05.2016

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRS3k0ZW56MOFyZmxXak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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