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FACHINFORMATION

Panthenol Spray

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Panthenol Spray, 46,3 mg/g Schaum zur
Anwendung auf der Haut

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Dexpanthenol

100 g Schaum zur Anwendung auf der Haut
enthalten 4,63 g Dexpanthenol.

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

3. DARREICHUNGSFORM

Schaum zur Anwendung auf der Haut

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Panthenol Spray wird angewendet zur un-
terstltzenden Behandlung der Heilung von
Haut- und Schleimhautlésionen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Panthenol Spray ein- bis mehrmals téaglich
gleichmaBig auf die betreffenden L&asionen
auftragen bzw. aufsprihen.

Art der Anwendung

Bei der Anwendung im Gesichtsbereich soll-
te Panthenol Spray nicht direkt aufgespriht
werden. Es empfiehlt sich ein Aufspriihen
auf die Hand und Auftragen des Schaums
auf die entsprechende Gesichtspartie.

Nicht in die Augen sprthen! Nicht direkt in
Mund oder Nase sprihen!

Bei der Anwendung den Behéalter senkrecht,
mit dem Ventil nach oben halten.

Far die Entstehung eines qualitativ guten
Schaumes ist es wichtig, dass vor jeder
Anwendung, besonders aber nach langerem
Nichtgebrauch, die Dose kraftig geschittelt
wird. Bei Erstbenutzung des Sprays ist es
maoglich, dass kurzzeitig zunéchst nur Treib-
gas abgespriht wird, bevor der normale
Schaum erscheint.

FUr die Dauer der Behandlung mit Panthenol
Spray sind keine Einschrankungen bekannt.
Sie richtet sich nach Art und Verlauf der Er-
krankung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Panthenol Spray ist nicht zur Anwendung
am Auge bestimmt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Extrem entziindbares Aerosol. Behélter
steht unter Druck: Kann bei Erwdrmung
bersten. Vor Sonnenbestrahlung schiitzen
und nicht Temperaturen Uber 50 °C aus-
setzen. Nicht durchstechen oder verbren-
nen, auch nicht nach Gebrauch. Nur véllig
entleerte Spraydose in den Abfall geben.
Nicht gegen offene Flamme oder andere
Zundquelle spruhen.

021146-103113

Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, of-
fenen Flammen sowie anderen Zindquel-
len fernhalten. Nicht rauchen. Arzneimittel
fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Gefahr

Anwendung bei bestimmten Altersgruppen

Fir die Anwendung von Panthenol Spray
bestehen keine altersbedingten Einschran-
kungen.

Die Anwendung bei Kindern sollte nur unter
Aufsicht Erwachsener erfolgen.

Anwendung bei Asthmatikern bzw. Perso-
nen mit bronchopulmonalen Erkrankungen

Asthmatiker bzw. Personen mit bronchopul-
monalen Erkrankungen sollten beim Auf-
spruhen von Panthenol Spray das Treibgas
nicht einatmen, da es moglicherweise zu
einer Schleimhautreizung bis hin zur Aus-
I6sung eines Asthmaanfalls kommen kann.

Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind
bei bestimmungsgemaBem Gebrauch von
Panthenol Spray nicht bekannt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Panthenol
Spray im Genital- oder Analbereich und Kon-
domen kann es aufgrund des enthaltenen
Paraffins zu einer Verminderung der Reif3-
festigkeit und damit zur Beeintréachtigung
der Sicherheit von Kondomen kommen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von ex-
ponierten Schwangeren lassen nach oraler
Gabe nicht auf Wirkungen von Pantothenat
auf die Schwangerschaft oder die Gesund-
heit des Fetus/Neugeborenen schlieBen.
Pantothenat passiert per aktivem Transport
die Plazenta und wird Uber die Muttermilch
proportional zur Aufnahme ausgeschieden.
Tierexperimentelle Studien ergaben nach
oraler Verabreichung keine Hinweise auf te-
ratogene oder fetotoxische Effekte (siehe 5.3).
Da die systemische Verflgbarkeit von Pan-
tothenat nach topischer Applikation nicht
bekannt ist, sollte bei einer groBflachigen
Anwendung von Panthenol Spray wéhrend
der Schwangerschaft und Stillzeit der Nutzen
der Anwendung sorgféaltig gegen ein mog-
liches Risiko abgewogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmal-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-

de 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).

Sehr selten konnen Unvertréaglichkeitsreak-
tionen in Form von Kontaktallergien auftreten.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Eine Uberdosierung bei bestimmungsgemé-
Bem Gebrauch von Panthenol Spray ist un-
wahrscheinlich. Bei oraler Aufnahme groBerer
Mengen von Panthenol Spray ist nicht mit
toxischen Effekten zu rechnen. Eventuelle
gastro-intestinale Beschwerden sind symp-
tomatisch zu behandeln.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel zur
Unterstlitzung der Wundheilung, ATC-
Code: DO3AX03

Dexpanthenol ist das alkoholische Analogon
der Pantothensaure und besitzt aufgrund der
intermediaren Umwandlung die gleiche bio-
logische Wirksamkeit wie die Pantothens&u-
re. Sie ist an die rechtsdrehende D-Konfigu-
ration gebunden. Pantothensaure sowie
deren Salze sind wasserlosliche Vitamine,
welche als Coenzym A an zahlreichen Stoff-
wechselprozessen beteiligt sind.
Experimentell konnte in vitro eine Fibroplas-
tenproliferation nachgewiesen werden, die
in vivo zu einer Verbesserung der Festigkeit
der Aponeurose flhrte.

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

Dexpanthenol kann bei &uBerlicher Anwen-
dung einen erhéhten Pantothenséurebedarf
der geschadigten Haut bzw. Schleimhaut
ausgleichen.
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5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nach Untersuchungen mit Tritium-markier-
tem Panthenol wird die Substanz dermal
resorbiert. Genauere Untersuchungen zum
Metabolismus in Haut und Schleimhduten
liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Pantothensé&ure und ihre Derivate werden
als untoxisch beschrieben. Es liegt kein Er-
kenntnismaterial zur mutagenen, teratoge-
nen und karzinogenen Wirkung vor.

FUr die akute orale Toxizitdt von Dexpan-
thenol wurde fir Mause eine LDsy von
6,25 g/kg KG und fir Kaninchen eine LDsg
von 3,0 g/kg KG ermittelt.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur akuten, chronischen und subchronischen
Toxizitat lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren flr den Menschen er-
kennen.

Die orale Gabe von Calzium-Panthothenat
vor der Paarung und wahrend der Gestation
in Dosen bis zu 1 mg ergab bei Ratten keine
Hinweise auf teratogene und fetotoxische
Effekte.

Bei klinischer Anwendung von 400 mg/d
Uber 10 d bei der Indikation Wadenkrampfe
an ca. 500 Patientinnen in unterschiedlichen
Stadien der Schwangerschaft konnten bis-
her keine Hinweise auf nachteilige Effekte
erkannt werden.

Bisherige Untersuchungen zum mutagenen
Potential verliefen negativ. Langzeitstudien
zum tumorerzeugenden Potential von Dex-
panthenol liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

(2-Ethylhexyl)alkanoat (C1y—Cyg) (DUNNflUs-
siges Wachs), Emulgierender Cetylstearyl-
alkohol (Typ A) (Ph. Eur.), DUnnflissiges Pa-
raffin, Peroxyessigséure, Gereinigtes Wasser
sowie Propan, Butan und 2-Methylpropan
als Treibmittel

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten sind nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Siehe auch Punkt 4.4 Besondere Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
die Anwendung

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Druckbehéltnis mit Schaum zur Anwendung
auf der Haut

(Emulsion und Treibmittel)

138 ml
40 x 138 ml
138 ml (2 130 g)

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173
13581 Berlin
kontakt@bausch.com

ZULASSUNGSNUMMER
44038.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

09. August 2000

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 25. April 2012

STAND DER INFORMATION

11.2023

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

BAUSCH+LOMB

Dr. Mann Pharma

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

021146-103113
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