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Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE

Augen- und Nasensalbe mit 5% Dexpanthenol

1.

4.

Bezeichnung des Arzneimittels

Bepanthen® AUGEN- UND NASEN-
SALBE
Wirkstoff: Dexpanthenol

. Qualitative und quantitative Zusam-

mensetzung

Wirkstoff:1 g Salbe enthélt 50 mg Dexpan-
thenol.

Sonstige Bestandteile: u.a. Wollwachs.
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Augen- und Nasensalbe

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Unterstitzung der Heilung bei ober-
flachlichen leichten Hautsch&digungen an
der Bindehaut, Hornhaut bzw. Nasen-
schleimhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Die Salbe ein- bis mehrmals taglich mit
Hilfe der Kandle (ca. 1 cm langer Salben-
streifen) in den Bindehautsack oder auf die
Nasenschleimhaut geben. Durch Andrl-
cken der Nasenfligel 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 NASEN-
SALBE darf nicht angewendet werden bei
Uberempfindlichkeit gegen Dexpanthenol
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wollwachs kann értlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Was sollten Kontaktlinsentrager bei der An-
wendung von Bepanthen® AUGEN- UND
NASENSALBE beachten?

Hinweis: Als Kontaktlinsentréger sollten Sie
Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE
nicht wahrend des Tragens der Linsen be-
nutzen, da dies zur Verschmierung der
Kontaktlinse sowie zu Unvertraglichkeiten
mit dem Linsenmaterial fihren kénnte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
besteht flr Bepanthen® AUGEN- UND
NASENSALBE  keine  Anwendungsbe-
schréankung.

Praklinische oder Klinische Daten zur Ferti-
litét liegen nicht vor.

002184-33118

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung am Auge ist eine kurzfristi-
ge Sehbeeintrachtigung mdglich. Die F&-
higkeit zur aktiven Teilnahme am Straen-
verkehr, bei der Arbeit ohne sicheren Halt
und zur Bedienung von Maschinen kann
dadurch beeintréchtigt sein und sollte dann
in dieser Zeit vermieden werden.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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 Haufigkeit auf Grundlage

bekannt der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar

Die aufgelisteten Nebenwirkungen basieren
auf Spontanmeldungen. Eine Haufigkeits-
klassifizierung auf Grundlage der verfligba-
ren Daten ist nicht maglich.

Erkrankungen des Immunsystems und
Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes (Haufigkeit nicht be-
kannt):

Allergische Reaktionen und allergische
Hautreaktionen wie z. B. Kontaktdermatitis,
allergische Dermatitis, Juckreiz, Rétung,
Ekzem, Ausschlag, Nesselsucht, Hautrei-
zung und Blaschen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Auch bei nicht bestimmungsgemaBem Ge-
brauch (z.B. Einnahme) gréBerer Mengen
von Bepanthen® AUGEN- UND NASEN-
SALBE ist nicht mit toxischen Nebenwir-
kungen zu rechnen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tologika, Wundheilmittel.

ATC-Code: DO3AX03

Dexpanthenol ist das alkoholische Analo-
gon der Pantothensdure und besitzt auf-
grund der intermedidren Umwandlung die
gleiche biologische Wirksamkeit wie die
Pantothensdure. Sie ist an die rechtsdre-
hende D-Konfiguration gebunden. Panto-

thensdure sowie deren Salze sind wasser-
|6sliche Vitamine, welche als Coenzym A
an zahlreichen Stoffwechselprozessen be-
teiligt sind.

Dexpanthenol/Panthenol kann bei auBerli-
cher Anwendung einen erhohten Panto-
thensdurebedarf der geschadigten Haut
bzw. Schleimhaut ausgleichen.
Experimentell konnte in vitro eine Fibro-
blastenproliferation nachgewiesen werden,
die in vivo zu einer Verbesserung der Fes-
tigkeit der Aponeurose flhrte.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach Untersuchungen mit Tritium-markier-
tem Panthenol wird die Substanz dermal
resorbiert.

Der Uberwiegende Teil der Pantothens&ure
wird unveréndert mit dem Urin und ein klei-
ner Teil Uber 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 beobach-
tet werden.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen Po-
tential lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flr 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; WeiBes
Vaselin, Gereinigtes Wasser.

Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE
enthélt keine Konservierungs-, Farb- oder
Duftstoffe.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Nach Anbruch bei Anwendung am Auge
héchstens 1 Woche haltbar; bei Anwen-
dung an der Nase 4 Wochen verwendbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Tuben mit 5 gund 10 g (2 x 5 g) Salbe
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen 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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Bepanthen® AUGEN- UND NASENSALBE

Augen- und Nasensalbe mit 5% Dexpanthenol

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

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

002184-33118
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