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1. Bezeichnung des Arzneimittels 4.8 Nebenwirkungen Experimentell konnte in vitro eine Fibroblas-

4.

Bepanthen LOSUNG
50 mg/ml Lésung

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

1 ml Lésung enthéalt 50 mg Dexpanthenol.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Natriumbenzoat, Methyl(4-hydroxy-
benzoat), Propyl(4-hydroxybenzoat).
Dieses Arzneimittel enthalt 5 mg Natrium-
benzoat pro Milliliter entsprechend 5 mg/ml.
Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1.

. Darreichungsform

Ldsung

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Unterstltzung der Heilung von Haut- und
Schleimhautlésionen verschiedener Atiologie.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Falls nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Bepanthen LOSUNG wird unverdiinnt auf die
Hautschadigung aufgetragen. Die Losung
kann auch unverdtnnt in Form von Spilun-
gen oder Umschlagen angewendet werden.
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art und Verlauf der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Bepanthen LOSUNG darf nicht angewendet
werden bei Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, Methyl(4-hydroxybenzoat), Pro-
pyl(4-hydroxybenzoat) oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Das Arzneimittel enthélt Natriumbenzoat.
Natriumbenzoat kann lokale Reizungen her-
vorrufen. Natriumbenzoat kann Gelbsucht
bei Neugeborenen verstarken.

Kontakt mit den Augen ist zu vermeiden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Wéhrend der Schwangerschaft besteht fur
Bepanthen LOSUNG keine Anwendungs-
beschrénkung. Stillende sollten Bepanthen
LOSUNG nicht im Bereich der Brust an-
wenden.

Préklinische oder klinische Daten zur Ferti-
litat liegen nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bepanthen LOSUNG hat keinen Einfluss auf
die VerkehrstUchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

008439-58048

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 bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten
nicht abschatzbar

Die aufgelisteten Nebenwirkungen basieren
auf Spontanmeldungen. Eine Haufigkeits-
klassifizierung auf Grundlage der verfligbaren
Daten ist nicht mdéglich.

Erkrankungen des Immunsystems und
Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Nicht bekannt:

Allergische Reaktionen und allergische Haut-
reaktionen wie z. B. Kontaktdermatitis, aller-
gische Dermatitis, Juckreiz, Rétung, Ekzem,
Ausschlag, Nesselsucht, Hautreizung und
Bléschen.

Methyl(4—hydroxybenzgat) und Propyl(4-hy-
droxybenzoat) kdnnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorru-
fen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fUr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, 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 LOSUNG ist nicht mit toxi-
schen Nebenwirkungen zu rechnen.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tologika, Wundheilmittel.

ATC-Code: DO3AX03

Dexpanthenol ist das alkoholische Analogon
der Pantothenséure und besitzt aufgrund
der intermediaren Umwandlung die gleiche
biologische Wirksamkeit wie die Pantothen-
saure. Sie ist an die rechtsdrehende D-Kon-
figuration gebunden. Pantothensaure sowie
deren Salze sind wasserldsliche Vitamine,
welche als Coenzym A an zahlreichen Stoff-
wechselprozessen beteiligt sind.
Dexpanthenol/Panthenol kann bei duBerli-
cher Anwendung einen erhdhten Pantothen-
séurebedarf der geschéadigten Haut bzw.
Schleimhaut ausgleichen.

tenproliferation nachgewiesen werden, die
in vivo zu einer Verbesserung der Festigkeit
der Aponeurose flhrte.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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

Der Uberwiegende Teil der Pantothensaure
wird unverandert 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 beobachtet
werden.

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

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumbenzoat, Methyl(4-hydroxybenzoat),
Propyl(4-hydroxybenzoat), rac-(3R)-3-Hydro-
xy-4,4-dimethyloxolan-2-on, gereinigtes
Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre }
Nach Anbruch ist Bepanthen LOSUNG
30 Tage haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Keine besonderen Anforderungen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Braunglasflasche mit 50 ml Lésung.

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

8. Zulassungsnummer
6028978.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung /
Verlangerung der Zulassung
12.01.1998 / 03.08.2011

10. Stand der Information
September 2020

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig



http://www.bfarm.de
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