Fachinformation

@ Bepanthen AUGEN- UND NASENSALBE

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Bepam‘hen® AUGEN- UND NASENSALBE
Wirkstoff: Dexpanthenol

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Wirkstoff:1 g Salbe enthalt 50 mg Dexpanthenol.
Sonstige Bestandteile: u.a. Wollwachs.
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform
Augen- und Nasensalbe

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Unterstltzung der Heilung bei oberflachlichen leichten Hautschadigungen an der Bindehaut, Hornhaut bzw. Nasenschleim-
haut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Die Salbe ein- bis mehrmals téglich mit Hilfe der Kandle (ca. 1 cm langer Salbenstreifen) in den Bindehautsack oder auf die Nasen-
schleimhaut geben. Durch Andriicken der Nasenflligel kann die Salbe in die Nase leicht einmassiert werden.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art und Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit gegen Dexpanthenol oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Was sollten Kontaktlinsentrager bei der Anwendung von Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE beachten?
Hinweis: Als Kontaktlinsentréager sollten Sie Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE nicht wahrend des Tragens der Linsen benut-
zen, da dies zur Verschmierung der Kontaktlinse sowie zu Unvertraglichkeiten mit dem Linsenmaterial flihren konnte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit besteht fiir Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE keine Anwendungsbeschréankung.
Praklinische oder klinische Daten zur Fertilitat liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung am Auge ist eine kurzfristige Sehbeeintrachtigung moglich. Die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Strallenver-
kehr, bei der Arbeit ohne sicheren Halt und zur Bedienung von Maschinen kann dadurch beeintrachtigt sein und sollte dann in die-
ser Zeit vermieden werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig >1/10

Haufig >1/100 bis<1/10

Gelegentlich >1/1.000 bis < 1/100

Selten >1/10.000 bis < 1/1.000

Sehr selten <1/10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Die aufgelisteten Nebenwirkungen basieren auf Spontanmeldungen. Eine Haufigkeitsklassifizierung auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten ist nicht moglich.

Erkrankungen des Immunsystems und Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (Haufigkeit nicht bekannt):
Allergische Reaktionen und allergische Hautreaktionen wie z. B. Kontaktdermatitis, allergische Dermatitis, Juckreiz, Rotung, Ek-
zem, Ausschlag, Nesselsucht, Hautreizung und Blaschen.
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Auch bei nicht bestimmungsgemé&Rem Gebrauch (z. B. Einnahme) groRerer Mengen von Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE
ist nicht mit toxischen Nebenwirkungen zu rechnen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermatologika, Wundheilmittel.
ATC-Code: DO3AX03

Dexpanthenol ist das alkoholische Analogon der Pantothensaure und besitzt aufgrund der intermedigren Umwandlung die gleiche
biologische Wirksamkeit wie die Pantothensaure. Sie ist an die rechtsdrehende D-Konfiguration gebunden. Pantothensé&ure sowie
deren Salze sind wasserldsliche Vitamine, welche als Coenzym A an zahlreichen Stoffwechselprozessen beteiligt sind.
Dexpanthenol/Panthenol kann bei duRerlicher Anwendung einen erhohten Pantothensdurebedarf der geschadigten Haut bzw.
Schleimhaut ausgleichen.

Experimentell konnte in vitro eine Fibroblastenproliferation nachgewiesen werden, die in vivo zu einer Verbesserung der Festigkeit
der Aponeurose flhrte.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Untersuchungen mit Tritium-markiertem Panthenol wird die Substanz dermal resorbiert.
Der Uberwiegende Teil der Pantothensaure wird unverandert mit dem Urin und ein kleiner Teil ber die Faeces ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Ratten unter Dexpanthenol-Mangel konnte durch Gabe von Dexpanthenol eine trophische Wirkung auf die Haut beobachtet
werden.

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitat und zum kanzerogenen Potential lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir die Menschen er-
kennen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

rac-(3R)-3-Hydroxy-4,4-dimethyloxolan-2-on; Wollwachs; Dickflissiges Paraffin; Weilles Vaselin, Gereinigtes Wasser.
Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE enthilt keine Konservierungs-, Farb- oder Duftstoffe.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch bei Anwendung am Auge hochstens 1 Woche haltbar; bei Anwendung an der Nase 4 Wochen verwendbar.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht dber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaéltnisses

Tuben mit 5gund 10 g (2 x 5 g) Salbe

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
Bayer Vital GmbH, 51368 Leverkusen, Deutschland

Tel. (0214) 30 51 348
Fax (0214) 30 51 603
E-Mail medical-information@bayer.com
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8. Zulassungsnummer
6029009.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung / Verlangerung der Zulassung
01.08.1999/11.10.2010

10. Stand der Information
Januar 2018

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig
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