VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

BEPANTHEN® 100 mg imeskelytabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JANIIDEN MAARAT

Yksi imeskelytabletti siséltdd 100 mg dekspantenolia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi imeskelytabletti sisdltid 836 mg sakkaroosia.
Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.LAAKEMUOTO

Imeskelytabletti

Valmisteen kuvaus: pyored, merkinti BEPANTHEN kehdssé, halkaisija n. 18 mm, paksuus n. 3,5 mm,
harmaankeltainen, sitruunan tuoksu.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kiyttoaiheet
Tho- ja limakalvovaurioiden paikallishoito suu- ja nielusairauksissa.

Paikallisesti kdytettynd Bepanthen 100 mg imeskelytabletit edesauttavat iho- ja limakalvovaurioiden
paranemista suu- ja nielusairauksissa.

4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja pediatriset potilaat: 2-6 imeskelytablettia paivdssa.

Antotapa

Annetaan hitaasti liueta suussa.

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (dekspantenoli) tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Dekspantenolia ei saa antaa potilaille, joilla on mekaaninen ileus.

4.4. Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet



Yksi imeskelytabletti sisdltdd 836 mg sakkaroosia. Tama tulee ottaa huomioon potilailla, joilla on
diabetes.

Tama ladkevalmiste sisdltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per imeskelytabletti, eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton".

Potilaiden, joilla on harvinainen perinndllinen fruktoosi-intoleranssi, glukoosi-galaktoosi imeytymishdirio
tai sakkaroosi-isomaltaasin vajaatoimintaa, ei tule kayttda titd ladketta.

4.5. Yhteis vaikutukset muide n ldék evalmis teiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Oraalinen dekspantenoli voi antagonisoida lihasrelaksanttien (esim. kurare-alkaloidien) vaikutuksen.

Ei muita tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6. He delmillisyys, raskaus ja imetys

Koska tietoja valmisteen vaikutuksista ihmiselle raskauden ja imetyksen aikana ei ole riittdvésti, ei tiedetd
aiheuttaako dekspantenoli haittaa sikidlle, jos valmistetta kiytetddn raskauden aikana. Liioin ei tiedet,
vaikuttaako valmiste hedelmillisyyteen. Dekspantenolia suositellaan kdytettdviksi raskauden aikana
vain, jos tdiméd on selvisti tarpeen.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Bepanthen-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

4.8. Haittavaikutukset

Haittavaikutusluettelo perustuu spontaaniraportointiin, eikd CIOMS III -ilmaantuvuusluokitus siksi ole
relevantti.

Immuunijdrjestelmd sekd iho ja ihonalainen kudos: Seuraavia haittatapahtumia on raportoitu:
yliherkkyysreaktiot ja thoreaktiot, kuten kosketusihottuma, yliherkyysihottuma, kutina, eryteema,
ekseema, ihottuma, nokkosihottuma, ihon arsytys seka ihorakkulat.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd Iddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden
haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannos tus

Pantoteenihappo on hyvin siedetty myos suurina annoksina, ja kirjallisuudessa tdmé aine on luokiteltu ei-
toksiseksi. Yliannostustilaa ei tunneta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Haavojen ja palovammojen hoitoon tarkoitettu valmiste.

ATC-koodi: A11HA30

Bepanthen-valmisteen siséltdima vaikuttava aine, dekspantenoli, muuttuu iho- ja limakalvokudoksessa Bs-
vitamiiniksi, joka on ihon ja limakalvojen uudistumiselle vilttdméton solun kasvutekija. Paikallisesti
kéaytettynd dekspantenolin imeytyminen ihoon ja limakalvoihin on hyvin nopeaa. Haavojen paranemisessa
pantoteenihapolla on mitoosia lisddva ja kollageenin kestdvyyttd parantava vaikutus.

5.2. Farmakokinetiikka

Dekspantenoli imeytyy ohutsuolen kaikissa osissa oraalisen annostelun jilkeen. Imeytyminen on
ilmeisesti passiivista, kun pitoisuudet ovat suuria. Dekspantenoli muuttuu elimistdssd nopeasti

pantoteenihapoksi.

Pantoteenihappo on veressa proteiineihin sitoutuneena. Pantoteenihapon pitoisuudet ovat 500-1000
mikrog/l kokoverestd mitattuna ja noin 100 mikrog/l seerumista mitattuna.

Oraalisesta annoksesta 60-70 % erittyy virtsaan ja loput ulosteeseen. Pantoteenihappo erittyy elimistostd
muuttumattomana. Vuorokaudessa aikuisilta erittyy virtsaan 2-7 mg ja lapsilta 2-3 mg.

5.3. Prekliiniset tie dot turvallisuudesta

Akuutti toksisuus. Oraalisesti annetun dekspantenolin hiirten LDso-arvo on 15 g/kg. Kahdessa toisessa
akuuttia, oraaliseen antotapaan littyneessé toksisuustutkimuksessa 10 g/kg ei aiheuttanut koe-
eliinmortaliteettia, mutta annoksella 20 g/kg mortaliteetti oli 100 %.

Subakuutti toksisuus. Dekspantenolin paivittdiset 20 mg oraaliset annokset rotille ja 500 mg/kg oraaliset
annokset koirille kolmen kuukauden ajan eivit aiheuttaneet toksisia vaikutuksia eivitkd histopatologisia
muutoksia.

Kun annettiin 2 mg dekspantenolia oraalisesti 24 rotalle kuuden kuukauden ajan, histopatologisia
muutoksia ei raportoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet



piidioksidi, kolloidinen hydratoitu
natriumkloridi
viinihappo

sakkaroosi

liivate
karmelloosinatrium
steariinihappo
magnesiumstearaatti
talkki
lehmuksenkukka-aromi
appelsiiniaromi

6.2. Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia eiole tehty, laékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3. Kestoaika

2 vuotta

6.4. Siilytys

Séilytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaus tyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot:

20 imeskelytabletin pakkaus: polypropyleeniputki, LDPE-korkki, jossa kuivausainekapseli ja
20 ja 100 imeskelytabletin pakkaukset: polyvinyylikloridi ja polyvinyylideenikloridi —alumiiniblisteri.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

860

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA



Myyntiluvan my6ntdmisen pdivamaérd: 29.1.1975
Myyntiluvan uudistamisen péaivimaara: 19.4.2006
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14.1.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

BEPANTHEN® 100 mg sugtablet

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En sugtablet innehéller 100 mg dexpantenol.

Hjilpdmne(n) med kénd effekt: En sugtablet innehaller 836 mg sackaros.

For fullstéindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Sugtablet

Beskrivning av produkten: Rund, miarkt BEPANTHEN pé periferin, diameter ca 18 mm, tjocklek ca 3,5
mm, gragul, citronlukt.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer
Lokal behandling av hud- och slemhinneskador vid sjukdomar i munnen och svalget.

Vid lokal anvindning bidrar Bepanthen 100 mg sugtabletter till likning av hud- och slemhinneskador vid
sjukdomar i munnen och svalget.

4.2. Dosering och adminis treringsstitt
Dosering
Vuxna och pediatriska patienter: 2-6 sugtabletter per dag.

Administreringsstatt

Lat l6sas upp ldngsamt i munnen.
4.3. Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen (dexpantenol) eller mot nigot hjilpimnen som anges i avsnitt
6.1.

Dexpantenol ska inte administreras till patienter med mekanisk ileus.



4.4. Varningar och forsiktighet
En sugtablet innehéller 836 mg sackaros. Detta bor beaktas hos patienter med diabetes.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per sugtablet, dvs. ar nést intill
"natriumfritt".

Patienter med négot av foljande sillsynta, drftliga tillstdnd bor inte anvénda detta likemedel:

fruktosintolerans, glukosgalaktosmalabsorption eller sukrasisomaltasbrist.4.5. Interaktioner med andra
likemedel och 6vriga interaktioner

Oral dexpantenol kan motverka verkan av muskelavslappnande medel (t.ex. curare alkaloider).

Inga andra kinda interaktioner.

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Eftersom det inte finns tillrdcklig information om produktens effekter pd ménniskor under graviditet och
amning &r det inte kdnt om dexpantenol kan skada fostret om produkten anvidnds under graviditet. Det &r
inte heller kint om produkten paverkar fertiliteten. Dexpantenol rekommenderas for anvéindning under
graviditet endast om det &r klart nddvéndigt.

4.7. Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Bepanthen har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anviinda maskiner.

4.8. Biverkningar

Forteckningen Gver biverkningar bygger pd spontan rapportering och darfor 4r CIOMS III-
incidensklassificeringen inte relevant.

Immunsystemet samt hud och subkutan vivnad: Foljande biverkningar har rapporterats:
Overkénslighetsreaktioner och hudreaktioner sdsom kontaktdermatit, Gverkdnslighetsutslag, pruritus,
erytem, eksem, dermatit, urtikaria, hudirritation och hudblasor.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9. Overdosering



Pantotensyra tolereras vil dven i hoga doser och i litteraturen klassificeras detta &mne som icke-toxiskt.
Tillstandet for Gverdosering dr oként.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamis ka e genskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Preparat for behandling av sér och brannskador.

ATC-kod: A11HA30

Den aktiva substansen i Bepanthen, dexpantenol, omvandlas i hud och slemhinnevdvnad till vitamin BS5,
en celltillvixtfaktor som dr nddvandig for regenerering av hud och slemhinnor. Lokalt anvdnd absorberas
dexpantenol mycket snabbt i huden och slemhinnorna. Vid sérlikning paskyndar pantotensyra mitos och
okar styrkan hos kollagenfibrer.

5.2. Farmakokinetiska e genskaper

Dexpantenol absorberas i alla delar av tunntarmen efter oral administrering. Absorptionen verkar vara
passiv vid hoga koncentrationer. Dexpantenol omvandlas snabbt till pantotensyra i kroppen.

Pantotensyra binds till proteiner iblodet. Pantotensyrakoncentrationerna varierar fran 500 till 1000
mikrog/l 1 helblod och cirka 100 mikrog/l i serum.

Av den orala dosen utsondras 60-70 % i urinen och resten i faeces. Pantotensyra utséndras oférandrad
fran kroppen. Den dagliga urinutséndringen ar 2-7 mg hos vuxna och 2-3 mg hos barn.

5.3. Prekliniska siikerhetsuppgifter

Akut toxicitet. Oral administrering av dexpantenol till mdss har en LDs, pa 15 g/kg. 1tva andra studier av
akut toxicitet med oral administrering orsakade 10 g/kg inte dodlighet hos forsoksdjuren, men vid en dos
pé 20 g/kg var dodligheten 100 %.

Subakut toxicitet. Dagliga orala doser av 20 mg dexpantenol hos réattor och 500 mg/kg orala doser hos
hundar under tre minader orsakade inga toxiska effekter eller histopatologiska fordndringar.

Inga histopatologiska fordndringar rapporterades efter oral administrering av 2 mg dexpantenol till 24
rattor i sex manader.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1. Forte ckning 6ver hjilpimnen

kiseldioxid, kolloidalt hydratiserat
natriumklorid

vinsyra

sackaros



gelatin
karmellosnatrium
stearinsyra
magnesiumstearat

talk

aromer av lind blomma
apelsinarom

6.2. Inkompatibilite ter
Eftersominga inkompatibilitetsstudier har utforts far likemedlet inte blandas med andra likemedel.

6.3. Hallbarhet

2ar

6.4. Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 25 °C.

6.5. Forpackningstyp och inne hall

Forpackningsstorlekar:

Forpackning med 20 sugtabletter: polypropentub, LDPE-lock med torkmedelkapsel och
Forpackningar med 20 och 100 tabletter: aluminiumblister av polyvinylklorid och polyvinylidenklorid.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Séarskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.

7.INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Abo, Finland.

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

860

9. FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkédnnandet: 29.1.1975

Datum for den senaste fornyelsen: 19.4.2006



10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

14.1.2022



