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. Bezeichnung des Arzneimittels

nasic-cur
Dexpanthenol 50 mg/ml, Nasenspray, L6-
sung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml nasic-cur enthalt 50 mg Dexpanthenol.
1 SprihstoB zu 0,1 ml enthélt 5 mg Dexpan-
thenol.

10 g entsprechen 9,9 ml Lésung.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

nasic-cur enthélt 0,02 mg Benzalkonium-
chlorid pro SprihstoB.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Nasenspray, Losung

. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung der Hei-
lung von Schédigungen (L&sionen) bei tro-
ckener Nasenschleimhaut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Kinder geben drei- bis
viermal taglich 1 bis 2 SprihstéBe (5 bis
10 mg Dexpanthenol) in jedes Nasenloch.

Art der Anwendung

Nasale Anwendung

nasic-cur wird bei senkrecht gehaltener
Flasche in die Nasenldcher eingespruht.

nasic-cur soll nicht 1anger als vier Wochen
angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von nasic-cur ist
dieses Praparat nicht anzuwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Benzalkoniumchlorid kann eine Reizung
oder Schwellung der Nasenschleimhaut
hervorrufen, insbesondere bei langerer
Anwendung.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es sind keine Anwendungsbeschrankun-
gen zu beachten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind
keine Beeintrachtigungen auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen zu erwarten.
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4.8 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems:
Sehrselten(< 1/10.000): Unvertraglichkeits-
reaktionen

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

Pantothenséure und ihre Derivate, wie Dex-
panthenol, besitzen eine sehr geringe Toxi-
zitat. Bei Uberdosierung sind keine MaB-
nahmen erforderlich.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vitamin-
Analogon zur topischen Anwendung an der
Nasenschleimhaut, Rhinologikum, Mittel zur
Wundheilungsférderung

ATC-Code: RO1AX26

Dexpanthenol  (D-(+)-Pantothenylalkohol)
ist das alkoholische Analogon der Panto-
thenséaure und besitzt aufgrund der inter-
medidaren Umwandlung die gleiche biologi-
sche Wirksamkeit wie die Pantothenséaure.
Sie ist an die rechtsdrehende D-Konfigura-
tion gebunden. Pantothensaure sowie deren
Salze sind wasserl6sliche Vitamine, welche
als Coenzym A an zahlreichen Stoffwech-
selprozessen beteiligt sind, so z. B. an der
Foérderung der Protein- und Kortikoidsyn-
these sowie der Antikdrperproduktion.
Coenzym A ist u. a. auch fur den Aufbau der
Lipide von Bedeutung, unter denen das
Hautfett eine wichtige protektive Funktion
erfullt, sowie fUr die Acetylierung von Ami-
nozuckern, die am Aufbau verschiedener
Mucopolysaccharide beteiligt sind.

Dexpanthenol zeichnet sich durch epithel-
protektive und wundheilungsférdernde Ei-
genschaften aus.

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

Dexpanthenol/Panthenol kann bei auBerli-
cher Anwendung einen erhdhten Pantothen-
saurebedarf der geschadigten Haut bzw.
Schleimhaut ausgleichen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Dexpanthenol wird dermal resorbiert und im
Organismus, bzw. auch in der Haut, enzyma-
tisch zu Pantothensaure oxidiert. Das Vita-
min wird im Plasma in Protein-gebundener
Form transportiert. Pantothensaure wird als
wichtiger Bestandteil in Coenzym A einge-
baut, das im Organismus ubiquitar vor-
kommt. Genauere Untersuchungen zum Me-
tabolismus in Haut und Schleimh&uten lie-

gen nicht vor. 60 bis 70 % einer oral zuge-
flhrten Dosis werden mit dem Urin, 30 bis
40 % mit den Faeces ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Pantothenséure und ihre Derivate, wie Dex-
panthenol, besitzen eine sehr geringe Toxi-
zitat. Fur die akute orale Toxizitat von Dex-
panthenol/Panthenol wurde fir M&use eine
LDsp von 6,25 g/kg KG und flr Kaninchen
eine LDsy von 3,0 g/kg KG ermittelt.

Es liegt kein Erkenntnismaterial zur mutage-
nen, teratogenen und karzinogenen Wirkung
VOr.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid, Natriummonohydro-
genphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.), Kalium-
dihydrogenphosphat, Natriumchlorid, gerei-
nigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
— im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
— nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit Schraubdeckel aus
PP, aufschraubbarem Sprthkopf aus PE,
PP, POM, EVA, Edelstahl und Schutzkap-
pe aus PP

Originalpackung mit 10 ml, 15 ml bzw. 20 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Hinweis:

Das Arzneimittel ist in zwei Packmittelvari-
anten im Handel, entweder mit einem fest
montierten Sprihkopf oder einem separat
beigefligten Sprihkopf. Bei der Variante
mit dem separat beigefugten Sprihkopf
muss dieser vor der ersten Verwendung auf
die Glasflasche aufgeschraubt werden.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen

7. Inhaber der Zulassung

Cassella-med GmbH & Co. KG
Gereonsmuhlengasse 1

50670 Kéln

Tel.: 0800/1652-200

Fax: 0800/1652-700

E-Mail: dialog@cassella-med.eu

8. Zulassungsnummer
18478.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung
27.05.1997/11.06.2004




Fachinformation

nasic-cur

cassella
med

10. Stand der Information
Oktober 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

003184-58088
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