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1.DENOMINACAO DO MEDICAMENTO

Bepanthene, Pomada,50 mg/g

2.COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada grama de pomada contém 50 mg de dexpantenol.
Excipientes, ver 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA
Pomada

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicac0bes terapéuticas

nos cuidados da pele do bébé como barreira protectora contra a maceracao
provocada por fraldas e para a prevencéo e tratamento da irritacdo, vermelhidao
e eritema das fraldas.

em maes que amamentam, para os cuidados dos seios na prevencado e
tratamento de ragadas (feridas) e inflamacdes dos mamilos

na promocdo da cicatrizacdo e epitelizacdo de cicatrizes recentes e feridas
superficiais (por exemplo queimaduras ligeiras e escoriacdes)

na cicatrizacdo de lesdes e irritacbes da pele (por exemplo ap6s radioterapia,
fototerapia ou exposi¢do a luz ultravioleta), Ulceras crénicas e de decubito,
enxertos de pele

na prevencao e tratamento da pele seca, irritada, aspera ou gretada

Tratamento alternado com corticosteréides.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Nos cuidados do bébé: aplicar em cada mudanca de fralda no rabinho e virilhas
do bébé, depois de ter lavado estas zonas com agua.

Em méaes que amamentam: aplicar nos mamilos apés cada mamada. Nao é
necessario retirar (o residuo) antes da mamada seguinte.

Nas outras situagcbes: aplicar uma ou varias vezes por dia, segundo as
necessidades.

Bepanthene Pomada tem um elevado teor de gordura, sendo recomendado para
a pele seca ou quando seja conveniente existir uma barreira protectora.

Para o tratamento de zonas de pele mais expostas (como a face, os cotovelos e
as maos) ou zonas pilosas, pode ter preferéncia pelo uso do Bepanthene Creme
gue € uma formulacéo suave (aquosa) de rapida absorcéo.
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Para o tratamento de feridas infectadas ou com risco de infec¢éo deve utilizar o
Bepanthene Plus que contém um antiséptico além do dexpantenol.

Para a aplicacdo em maiores extensdes de pele pode utilizar Bepanthene Locao.
4.3 Contra-indicacoes

Hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Aconselha-se precaugédo na utilizagdo em doentes com hemofilia e obstrugéo
intestinal mecénica, uma vez que em caso de absorcdo sistémica podem
ocorrer um aumento dos tempos de coagulacdo e estimulacdo do tracto
gastrointestinal.

4.5 InteraccOes medicamentosas e outras formas de interacgao

N&o séo conhecidas

4.6 Gravidez e aleitamento

Ndo existem indicios sugestivos de que o uso durante a gravidez e
amamentacao represente qualquer risco. A possibilidade de efeitos tdxicos para
o feto parece remota.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

N&o relevante

4.8 Efeitos indesejaveis

Reaccdes alérgicas cutaneas em casos muito raros.

4.9 Sobredosagem

O acido pantoténico é bem tolerado mesmo em doses elevadas e nédo é
considerado toxico na literatura cientifica. Ndo se conhece hipervitaminose.

5. Propriedades Farmacoldgicas

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Classificacdo Farmacoterapéutica: Grupo 13 - Medicamentos usados em
afeccdes cutaneas: 13.7- Adjuvantes de cicatrizagéo, codigo ATC: DO3AX03
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O dexpantenol, substancia activa do Bepanthene, é rapidamente convertido nas
células em acido pantoténico, tendo, portanto, o mesmo efeito da vitamina.
Todavia, o dexpantenol tem a vantagem de ser absorvido com maior rapidez
apos aplicacao topica.

O acido pantoténico € um componente da coenzima A (CoA). A CoA na forma
de acetilcoenzima A, desempenha um papel chave no metabolismo de cada

célula. O &cido pantoténico €, assim, indispensavel ao organismo para a
formacéo e regeneracdo da pele e mucosas.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao )
O dexpantenol é rapidamente absorvido pela pele. E convertido imediatamente
em &cido pantoténico, aumentando a pool endégena desta vitamina.

Distribuicéao

O &cido pantoténico liga-se as proteinas plasmaticas (3-globulinas e albumina).
Em adultos saudaveis séo detectadas concentracdes de cerca de 500-1000 ug/I
e 100 ug/l no sangue total e soro, respectivamente.

Eliminacao
O acido pantoténico ndo é degradado no organismo, portanto, é excretado
inalterado. De 60 a 70% de uma dose oral é excretado na urina e a restante
parte nas fezes. Os adultos excretam 2 — 7 mg e as criangas 2 — 3 mg na urina
diariamente.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Toxicidade aguda

A DLsp do dexpantenol administrado oralmente no ratinho é de 15 g/kg. Em dois
outros estudos de dose aguda oral do dexpantenol, a dose de 10 g/kg nao
provocou nenhuma morte e a dose de 20 g/kg provocou a morte de todos os
animais.

Toxicidade subcrénica

Doses orais diarias de 20 mg de dexpantenol no rato e de 500 mg/dia no céo,
durante 3 meses, nao provocaram efeitos tOxicos nem alteracbes
histopatoldgicas.

Foram administrados a 24 ratos 2 mg de dexpantenol por via oral durante 6
meses. Nao se registaram alteracdes histopatoldgicas.

A administracéo diaria de 50 mg/kg de pantotenato de calcio durante um periodo
de 6 meses no cdo e de 1 g de pantotenato de calcio durante 6 meses no
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macaco, ndo demonstrou qualquer sintoma téxico nem alteracfes
histopatoldgicas.

6. Informacdes Farmacéuticas

6.1 Lista dos excipientes

Protegin X (parafina liquida, vaselina, cera, oleato de glicerilo, alcool de
lanolina), alcool cetilico, &lcool estearilico, cera branca, lanolina, vaselina
branca, 6leo de améndoas, parafina liquida, agua purificada.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25°C.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente

Bisnagas em aluminio com fecho roscado em polipropileno.
Embalagens de 3,59, 30 g e 100 g.

6.6. Instrucdes de utilizacdo e manipulacao

N&o existem requisitos especiais.

7. Titular da autorizacdo de introducdo no mercado

Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

8. NUmeros de Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Emb. 3,59 - 4271680

Emb. 30 g - 8445205
Emb. 100 g - 4200986
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9. Data da primeira autorizagdo/renovacado da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado

Data da primeira autorizagcao de introdu¢cédo no mercado - 16/7/76

10. Data da revisao do texto



