VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Pantyson emulsiovoide

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Hydrokortisoni 10 mg/g, dekspantenoli 20 mg/g.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: setostearyylialkoholi ja parahydroksibentsoaatit.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Emulsiovoide
Valkoinen

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

o Infektoitumattomat ekseemat, kuten allergiset ja toksiset kontaktiekseemat, atooppinen
ekseema, pesuekseema, vaippaihottuma

o Auringon polttamat

o Hyonteisten puremien ja pistosten drsyttdmén ihon hoito

Muut dermatiitit, jotka reagoivat I tehoryhmén steroideille.

4.2 Annostus ja antotapa

Voidetta levitetddn ohuelti hoidettavalle ihoalueelle aluksi 2—3 kertaa pdivédssé. Oireiden lieventyessa
riittdd tavallisesti voitelu kerran péivassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Infektoituneet ihottumat ilman asianmukaista bakteeri- tai sienildédkitysta
Thon virusinfektiot (esim. Herpes simplex,vaccinia ja varicella)
Thotuberkuloosi

Lueksen aiheuttamat thomuutokset

Thohaavaumat, kuten sdéri- ja makuuhaavat.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Pitkdaikainen, jatkuva ja runsas hydrokortisonin kaytto etenkin herkilld ihoalueilla voi altistaa
systeemisille haittavaikutuksille (ks. kohta 4.8). Lapset ja idkkddt ovat alttiimpia saamaan
haittavaikutuksia.

Herkkid ihoalueita (esim. genitaalialueet, silmdnympérykset) hoidettaessa tulee noudattaa
varovaisuutta. Pantysonin joutumista silmiin on varottava.

Acne rosacea ja perioraalinen dermatiitti voivat pahentua Pantysonin kdyton yhteydessa.

Acne vulgariksen hoidossa voidaan tulehdusreaktio saada rauhoittumaan kortikosteroidi-voiteilla,



mutta hoidon péaittyessd thomuutokset palaavat entistd voimakkaampina (rebound-iimio).

Hoidon aikana iholle voi ilmaantua sekundaari-infektio, joka vaatii asianmukaisen antimikrobihoidon
(ks. kohta 4.3).

Lievisti kohonnut lisimunuaisen kuorikerroksen toiminnan alenemisen riski on otettava huomioon
potilailla, joiden maksan toiminta on alentunut.

Tama ladke siséltda setostearyyliakoholia, joka voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim.
kosketusihottumaa). Tdmé lddke sisdltdd parahydroksibentsoaatteja, jotka voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita (mahdollisesti viivdstyneitd).

Nakohairié

Systeemisten tai topikaalisten kortikosteroidien kdyton yhteydessé saatetaan imoittaa ndkohéiridista.
Jos potilaalla esiintyy nddn hdamértymisen kaltaisia oireita tai muita ndkohdiriéitd, potilas on ohjattava
simaliddkérille, joka arvioi oireiden mahdolliset syyt. Niitd voivat olla kaihi, glaukooma tai harvinaiset
sairaudet, kuten sentraalinen seroosi korioretinopatia, joista on ilmoitettu systeemisten tai topikaalisten
kortikosteroidien kdyton jilkeen.

Pediatriset potilaat

Hoidettaessa lasten ihoa laajoilta alueilta ja pitkid aikoja tulee mahdollisesti imenevien paikallisten ja
systeemisten haittavaikutusten riski ottaa huomioon.

Vaippaihottuman hoidossa on huomioitava vaipan hautovan vaikutuksen lisidvén lddkkeen
imeytymistd. Siksi Pantysonia ei pidd kdyttda vaippaihottuman eikd yleensd myoskédén ohuiden
ihoalueiden hoitoon yhtémittaisesti paivittdin kahta vilkkoa pitempédd aikaa. Harvemmassa tai
satunnaisessa kaytossi ei ole samaa aikarajaa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lilikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Yhteisvaikutuksia paikallisesti annostellun Pantysonin ja muiden ldékeaineiden vililld ei ole
raportoitu.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Eldinkokeissa on osoitettu, etti kortikosteroidien systeeminen ja paikallinen kayttd voi aiheuttaa
sikibvaurioita. Tamén l16ydoksen merkitystd ihmisilld ei ole todistettu. Pantysonia ei kuitenkaan pida
kéyttda laajoilla ihoalueilla, suuria miirid eikd pitkid aikoja raskauden aikana.

Pantysonin sisdltdimé hydrokortisoni erittyy thmisen rintamaitoon, mutta lapseen kohdistuvat
haittavaikutukset ovat terapeuttisilla annoksilla epédtodennékdisid ja voimakkuudeltaan lievid.
Pantysonin laaja-alaista ja pitkdaikaista kdyttod imetyksen aikana ei suositella. Lyhytaikainen ja
suppea-alainen kaytto ei aiheuta vaaraa lapselle.

Normaalia ruokavaliota noudattavan didin rintamaito siséltda pantoteenihappoa normaalistikin
2 mikrog/ml. Paikallisesti annostellusta Pantysonista mahdollisesti verenkiertoon imeytyva
dekspantenoli ei siten aiheuta vaaraa lapselle.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Pantysonilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Paikallisesti kdytettyjen kortikosteroidien haittavaikutukset ovat teholuokasta ja annoksesta riippuvia.
Ulkoiseen kayttoon tarkoitetut kortikosteroideja siséltavat lddkevalmisteet jaetaan neljdén eri



vahvuusluokkaan: 1 Miedot, 11 Keskivahvat, III Vahvat, IV Erityisen vahvat. Pantyson kuuluu
mietoihin kortikosteroidivalmisteisiin, joilla haittavaikutukset ovat erittdin harvinaisia. Hoidettaessa
laajoja alueita pitkddn, etenkin peitesidosta kéyttden, hydrokortisonin imeytyminen saattaa lisddntya

niin, ettd ilmenee systeemisid haittavaikutuksia.

Hydrokortisoni ja dekspantenoli itsessdin tai voidepohjan muut aineosat voivat joillekin kéyttéjille

aiheuttaa yliherkkyysreaktioita ja kontaktidermatiittia.

Haittavaikutusten yleisyysluokat on méaritelty seuraavasti:

Yleiset (>1/100), Melko harvinaiset (>1/1000, <1/100), Harvinaiset (<1/1000), Tuntematon (koska

saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin).

Melko harvinaiset Harvinaiset Tuntematon
Infektiot Thottuman
paheneminen
Umpieritys Lisdmunuaisten
toiminnan
heikkeneminen
Silmét Kaihi, glaukooma,
ndaon hdmértyminen
(ks. my0s kohta 4.4)
Tho ja Pitkdaikainen kdytto erityisesti herkilld Y liherkkyysreaktiot,
ihon- thoalueilla (esim. siminympérykset, kasvot, kontaktidermatiitti,
alainen kainalot, taipeet) voi aiheuttaa epidermiksen ja hypertrikoosi,
kudos dermiksen atrofiaa, joka ilmenee ihon perioraalinen
ohentumisena ja haurastumisena. Myos strioja dermatiitti ja
(arpijuovia), teleangiektasioita (ihoverisuonten pigmenttihdiriot
laajentumia) ja verenpurkaumia voi esiintya.

Viirinkdytto voi johtaa haittavaikutusten esiintyvyyden lisdéntymiseen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Paikallisia kortikosteroideja kéytettdessd on dkillisen yliannostuksen vaara erittdin epatodennékdinen.
Mahdollisten hitaasti kehittyvien paikallisten (esim. atrofia, striat) haittavaikutusten hoitona on

Pantysonin kidytoén lopettaminen.

Dekspantenoli on pantoteenihapon synteettinen alkoholijohdos. Pantoteenihapolla ei ole havaittu
olevan toksisia vaikutuksia suurinakaan annoksina (ad. 500 mg i.v.).



http://www.fimea.fi/

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mietoja kortikosteroideja sisdltdvit muut yhdistelmidvalmisteet, ATC-
koodi: DO7XAO0LI.

Hydrokortisoni, eli kortisoli, on elimistén tirkein lwonnollinen glukokortikoidi. Hydrokortisonilla on
samalla vain hyvin lievd mineralokortikoidivaikutus. Sen pddasiallnen vaikutus on paikallinen anti-
inflammatorinen eli tulehdusta vahentdva vaikutus. Silld on kuitenkin myos paikallista
immunosupressiivista ja jonkin verran liiallista soluproliferaatiota viahentdvaa (antiproliferatiivista)
vaikutusta. Liséksi hydrokortisoni véhentid ihon vetistysti ja kutinaa.

Hydrokortisonin anti-inflammatorinen vaikutus perustuu tulehduksen aikana vapautuvien
vasoaktiivisten aineiden, kuten kiniinien, histamiinin, lysosomaalisten entsyymien, prostaglandiinien,
leukotrieenien ja komplementin komponenttien muodostumisen ja vapautumisen vdhentymiseen.
Kortikosteroidit viahentdvét solukalvojen permeabiliteettia ja estivit leukosyyttien ja makrofagien
migraatiota. Ne vihentdvidt my0s verisuonten permeabiliteettia, jolloin seerumin ekstravasaatio,
turvotus ja kutina vihenevit.

Pantoteenihappo on vesiliukoinen B-vitamiini, jota on runsaastikasveissa ja eldinkunnan kudoksissa.
Se on koentyymi A:n rakenneosa ja liittyy hiilihydraatti-, lipidi- ja proteiinimetabolian
transasylaatioreaktioihin. Sitd tarvitaan myds hengityspigmenttien, fosfolipidien ja asetyylikolinin
synteesissd. Dekspantenoli on pantoteenihapon synteettinen alkoholijohdos. Paikallisen
pantoteenihapon kaytté dekspantenolina nopeuttaa ilmeisesti palovammoissa ja muissa ihovaurioissa
granulaatiokudoksen muodostusta ja epitelisaatiota.

5.2 Farmakokinetiikka

Hydrokortisoni imeytyy ihon lipéisyesteen lipi passiivisen diffuusion avulla (pddosin
transepidermaalisesti mutta osin myds transfollikulaarisesti). Imeytymiseen iholta vaikuttavat mm.
anatominen kohta, ihon kosteus ja thon limpétila. Imeytyminen vaihtelee suuresti eri ihoalueiden
valilld. Paikallisesti annostellusta hydrokortisonista imeytyy késivarren iholta noin 1 %, pdénahasta
4 %, otsan tholta 7 %, kivespussin iholta 36 % ja siméluomista 40 %. Noin 90 % imeytyneesti
hydrokortisonista sitoutuu plasman albumiiniin ja kortikosteroideja sitovaan globuliiniin, joka on
glykoproteiini.

Kaikilla biologisesti aktiivisilla kortikosteroideilla on kaksoissidos 4,5-asemassa ja ketoniryhma C3-
kohdassa. 4,5-kaksoissidoksen pelkistyminen, josta syntyy inaktiivinen yhdiste, voi tapahtua seka
maksassa ettd maksan ulkopuolisissa kudoksissa. Ketoniryhméin pelkistyminen voi tapahtua ainoastaan
maksassa. Pelkistyneet tuotteet konjugoidaan edelleen maksassa ja osin munuaisissa vesiliukoisiksi
sulfaattiestereiksi ja glukuronideiksi, jotka eritetddn sellaisenaan virtsaan. Muuttumattomana
hydrokortisonina virtsaan erittyy alle 1 % imeytyneesté lidkeaineesta. Erittyminen sappeen ja
ulosteisiin on merkityksetontd. Hydrokortisonin puolintumisaika plasmassa on noin 1,5 tuntia ja
jakaantumistilavuus 0,3 Vkg.

Pantoteenihappo imeytyy ruuansulatuskanavasta oraalisen annon jilkeen. Veressé pantoteenihappo on
sitoutuneena plasman proteiineihin ja punasolujen koentsyymi A:han. Seerumin pantotenaattipitoisuus
on normaalisti 100 mikrog/ml tai suurempi. Imeytynyt dekspantenoli muuttuu valittomasti
pantoteenihapoksi, joka jakautuu laajalti kudoksiin pééasiallisesti koentsyymi A:n muodossa.
Suurimmat pantoteenihappopitoisuudet ovat maksassa, lisimunuaisissa, syddmessa ja munuaisissa.
Oraalisesta pantoteenihappoannoksesta 70 % erittyy muuttumattomana virtsaan ja 30 % ulosteisiin.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Dekspantenolin karsinogeenisuutta tai mutageenisuutta ei ole tutkittu. Lisdédntymistutkimuksia
eldimilld eiole suoritettu.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Glyserolimono- ja distearaatti
Setostearyylialkoholi
Polyetyleeniglykoli-5-glyserolistearaatti
Setyylipalmitaatti
Kookosrasvahappoglyseridi
Keskipitkdketjuiset tyydyttyneet triglyseridit
Isopropyylipalmitaatti

Makrogoli 400

Parahydroksibentsoehapon estereitd (metyyli E218, etyyli E214, propyyli E216, butyyli ja isobutyyli)
liuotettuina fenoksietanolin

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Séilytd huoneenlimmossa (15-25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Alumiiniputki, jossa polypropeenista valmistettu kierrekorkki; 10 g, 20 gja 100 g.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo

8. MYYNTILUVAN NUMERO
2074

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myo6ntdmisen pdivamadri: 18.8.1965
Vimeisimmédn uudistamisen paivimaara: 5.6.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

7.7.2020



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pantyson krim

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Hydrokortison 10 mg/g, dexpantenol 20 mg/g.

Hjilpdmnen med kdnd effekt: cetostearylalkohol och parahydroxibensoater.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Kram.
Vit.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

o icke-infekterade eksem, sasom allergiska och toxiska kontakteksem, atopiskt eksem,
tvittmedelseksem, blojutslag

e solbrdnna

behandling av hud som irriterats av insektsbett eller -stick

e andra dermatiter som &r kénsliga for steroider ur effektgrupp I.

4.2 Dosering och administreringssétt

Kramen bres ut i ett tunt lager pa hudomradet som behandlas, 2—3 génger per dag till att borja med.
Nar symptomen blir lindrigare récker vanligtvis en smorjning per dag.

4.3 Kontraindikationer

overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjilpamne som anges i avsnitt 6.1
infekterade hudutslag utan lAmpligt antibakteriellt eller antimykotiskt likemedel

virala hudinfektioner (t.ex. Herpes simplex, vaccinia och varicella)

hudtuberkulos

luetiska hudférdandringar

hudsér, sdsom ben- och liggsar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Léangvarig, kontinuerlig och riklig anvindning av hydrokortison, speciellt pa kinsliga hudomraden,
kan utsitta patienten for systemiska biverkningar (se avsnitt 4.8). Barn och dldre patienter 4r mer
bendgna att 4 biverkningar.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av kénsliga hudomraden (t.ex. genitalomradet, huden runt
Ogonen). Man ska undvika att fa Pantyson i 6gonen.



Acne rosacea och perioral dermatit kan forvérras i samband med anvindningen av Pantyson.

Vid behandling av acne vulgaris kan den inflammatoriska reaktionen lugnas ned med
kortikosteroidkramer, men efter avslutad behandling atervinder hudférandringarna i starkare form dn
tidigare (reboundfenomen).

Under behandlingen kan det upptridda en sekundérinfektion pa huden, som kraver en limplig
antimikrobbehandling (se avsnitt 4.3).

En ndgot 6kad risk for nedsatt binjurebarksfunktion ska tas i beaktande hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Detta likemedel innehaller cetostearylalkohol, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex. kontakteksem).
Detta likemedel innehaller parahydroxibensoater, som kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

Synrubbningar
Synrubbningar kan rapporteras i samband med anvidndningen av systemiska eller topiska

kortikosteroider. Om det forekommer dimsynsliknande symptom eller andra synrubbningar hos
patienten, ska patienten hinvisas till en 6gonlikare som utvirderar de eventuella orsakerna bakom
symptomen. Dessa kan vara gra starr, glaukom eller séllsynta sjukdomar, sdsom central serods
korioretinopati, som rapporterats efter anvindning av systemiska eller topiska kortikosteroider.

Pediatrisk population
Vid langvarig behandling av stora hudomrédden hos barn ska risken for eventuellt upptradande lokala
och systemiska biverkningar tas i beaktande.

Vid behandling av blojutslag ska det tas i beaktande att en baddande bloja 6kar absorptionen av
lakemedlet. Pantyson ska darfor inte anvéndas kontinuerligt varje dag vid behandling av blojutslag,
eller i allmidnhet vid behandling av tunna hudomraden, i lingre &n tva veckor. Anvindning mer sillan
eller slumpméssigt har inte samma tidsbegransning.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Interaktioner mellan topiskt administrerat Pantyson och andra likemedel har inte rapporterats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

I djurforsok har det pavisats att systemisk och topisk anvindning av kortikosteroider kan orsaka
fosterskador. Betydelsen av detta fynd hos médnniska har inte bevisats. Pantyson ska &dnda inte
anvindas pa stora omraden, i stora médngder eller lingvarigt under graviditet.

Hydrokortisonet i Pantyson utsondras i brostmjolk hos ménniska, men biverkningar hos barnet ar
osannolika och milda vid terapeutiska doser. Anvdndning av Pantyson pa stora omrdden och
langvarigt under amning rekommenderas inte. Kortvarig anvindning pa begransade omraden utgor
ingen fara for barnet.

Brostmjolken hos en moder som foljer en normal diet innehaller dveni normala fall 2 mikrog/ml
pantotensyra. Dexpantenol som eventuellt absorberas i blodcirkulationen frén topiskt administrerat
Pantyson utgér dirmed ingen fara for barnet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Pantyson har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna av topiskt anvénda kortikosteroider beror pa effektgruppen och dosen. Likemedel for
utvértes bruk som innehaller kortikosteroider delas in i fyra olika styrkegrupper: I Milda,

Il Medelstarka, I1I Starka, IV Extra starka. Pantyson tillhdr de milda kortikosteroidpreparaten, vars
biverkningar &r valdigt séllsynta. Vid langvarig behandling av stora omraden, och speciellt vid
anviandning av tackforband, kan absorptionen av hydrokortison 6ka sa mycket att systemiska
biverkningar borjar upptrida.

Hydrokortison och dexpantenol i sig sjilva eller salvbasens andra bestandsdelar kan orsaka
overkénslighetsreaktioner och kontaktdermatit hos vissa anvandare.

Biverkningarnas frekvensgrupper specificeras enligt foljande:
Vanliga (>1/100), Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), Séllsynta (<1/1 000), Ingen kidnd frekvens (kan
inte berdknas fran tillgdngliga data).

Mindre vanliga Sallsynta Ingen kénd frekvens
Infektioner Forvirrade hudutslag
och
infestationer
Endokrina Forsvagad
systemet binjurefunktion
Ogon Gr3 starr, glaukom,
dimsyn (se dven
avsnitt 4.4)
Hud och Langvarig anviandning, speciellt pa Overkinslighetsreaktioner,
subkutan kénsliga hudomraden (t.ex. huden runt kontaktdermatit,
vavnad Ogonen, ansiktet, armhalorna, bojveck), hypertrikos, perioral
kan orsaka epidermal och dermal atrofj, dermatit och
som upptriader som fortunnad och skor pigmentstdrningar
hud. Aven strior (hudbristningar),
telangiektasier, (vidgade blodkarl i huden)
och blodsvulster kan férekomma.

Missbruk kan leda till 6kad forekomst av biverkningar.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvéardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering
Risken for en plotslig 6verdosering vid anvéndning av topiska kortikosteroider &r véldigt osannolik.
Behandlingen for eventuella langsamt utvecklande lokala biverkningar (t.ex. atrofi, strior) ar avslutad

anvéindning av Pantyson.

Dexpantenol dr ett syntetiskt alkoholderivat av pantotensyra. Inte ens i stora miangder har toxiska
effekter av pantotensyra iakttagits (ad. 500 mg i.v.).


http://www.fimea.fi/

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Milda kortikosteroider, dvriga kombinationer, ATC-kod: DO7XAO01.

Hydrokortison, d.v.s. kortisol, &r kroppens viktigaste naturliga glukokortikoid. Hydrokortison har
samtidigt en mycket mild mineralkortikoideffekt. Dess huvudsakliga effekt dr en lokal
antiinflammatorisk d.v.s. inflammationsminskande effekt. Det har emellertid ocksa en lokal
immunddmpande effekt och en ndgot minskande (antiproliferativ) effekt pé cellproliferation.
Dessutom minskar hydrokortison hudens vétskande och klada.

Den antiinflammatoriska effekten av hydrokortison baserar sig pa minskad bildning och frigéring av
vasoaktiva &mnen, sdsom kininer, histamin, lysosomala enzymer, prostaglandiner, leukotriener och
komplementkomponenter, som frigdrs under inflammation. Kortikosteroider minskar pé
cellmembranernas permeabilitet och hAimmar migrationen av leukocyter och makrofager. De minskar
ocksa pa blodkérlens permeabilitet, varvid serumets extravasation, svullnad och kldda minskar.

Pantotensyra dr ett vattenlosligt B-vitamin som det finns rikligt avi véxter och i djurvdvnader. Den ar
en bestandsdel av koenzym A och har att gora med kolhydrat-, lipid- och proteinmetabolismens
transacyleringsreaktioner. Den behdvs ocksé i syntesen av respiratoriskt pigment, fosfolipider och
acetylkolin. Dexpantenol ér ett syntetiskt alkoholderivat av pantotensyra. Anvéndning av topisk
pantotensyra som dexpantenol paskyndar uppenbarligen bildningen av granulationsvédvnad och
epitelisation av brannskador och andra hudskador.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hydrokortison absorberas genom hudens permeationsbarriir genom passiv diffusion (huvudsakligen
transepidermalt men delvis ocksa transfollikuldrt). Absorptionen fran huden paverkas bla. av det
anatomiska stillet, hudens fuktighet och dess temperatur. Absorptionen varierar betydligt mellan olika
hudomraden. Topiskt administrerat hydrokortison absorberas till ca 1 % fran armen, 4 % fran skalpen,
7 % fran pannan, 36 % fran pungen och 40 % fran 6gonlocken. Ca 90 % av det absorberade
hydrokortisonet binder sig till plasmans albumin och kortikosteroidbindande globulin, som ar ett
glykoprotein.

Alla biologiskt aktiva kortikosteroider har en dubbelbindning i 4,5-positionen och en ketongrupp i C3-
positionen. Reduktionen av 4,5-dubbelbindningen, som skapar en inaktiv férening, kan ske bade i
levern och i viavnader utanfor levern. Reduktionen av ketongruppen kan endast ske i levern. De
reducerade produkterna konjugeras vidare i levern och delvis injurarna till vattenlosliga sulfatestrar
och glukuronider, som utsondras som sddana i urinen. Mindre &n 1 % av det absorberade likemedlet
utséndras i urinen som oférandrat hydrokortison. Utsondringen 1 gallan och avforingen &r obetydlig.
Halveringstiden av hydrokortison i plasma drca 1,5 timmar och dess distributionsvolym ar 0,3 I'kg.

Pantotensyra absorberas frdn matsméltningskanalen efter oral administrering. I blodet dr pantotensyra
bundet till plasmans proteiner och till de rdda blodkropparnas koenzym A. Serumkoncentrationen av
pantotenat &r vanligtvis 100 mikrog/ml eller mer. Absorberat dexpantenol omvandlas genast till
pantotensyra som distribueras i stor utstrickning i vdvnaderna, huvudsakligen i form av koenzym A.
De hogsta koncentrationerna av pantotensyra ir i levern, binjurarna, hjirtat och njurarna. Av en oral
pantotensyrados utsondras 70 % ofordndrat i urinen och 30 % i avforingen.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Karcinogenitet och mutagenitet av dexpantenol har inte studerats. Reproduktionsstudier med djur har
inte genomforts.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Glycerolmono- och glyceroldistearat

Cetostearylalkohol

Polyetylenglykol-5-glycerolstearat

Cetylpalmitat

Kokosfettsyraglycerid

Triglycerider, medellingkedjiga

Isopropylpalmitat

Makrogol 400

Estrar av parahydroxibensoesyra (metyl E218, etyl E214, propyl E216, butyl och isobutyl) upplosta i
fenoxietanol

Vatten, renat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aluminiumrér med ett skruvlock av polypropen; 10 g, 20 g och 100 g.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

2074

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 18.8.1965
Datum for den senaste fornyelsen: 5.6.2006



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.7.2020



