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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Calcium pantothenicum Zentiva
Mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Calcii pantothenas 0,05 g v 1 g masti.
Pomocné latky se znamym tG¢inkem: tuk z ov¢i viny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast
Popis piipravku: jemna homogenni mast zlutobilé barvy, charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Calcium pantothenicum Zentiva je indikovan k lokalni podpofe hojeni a epitelizace malych
poranéni (drobna popaleni a odérky), iritace klize (jako dasledek napft. radioterapie, fototerapie nebo
expozice UV zafeni), chronickych a bércovych vieddl, analnich fisur a cervikalnich erozi. Je vhodna
pro suchou az velmi suchou kizi jako podptrny prostiedek pii 1é¢be atopické dermatitidy, kontaktnich
ekzémd, na doléceni herpes simplex labialis a herpes zoster. Dale se pouziva pro pravidelné oSetfovani
prst u kojicich matek a [é¢bu poranéni a ragad prsnich bradavek, v péc¢i o kojence jako prevence a
1é¢ba plenkové dermatitidy (opruzenin). Mast je uréena pro déti, mladistvé, dospélé, t€hotné a kojici
zeny.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Dévkovani:

Jednou az dvakrat denné se nanasi tenka vrstva masti na postizenou plochu.

V pééi o prsa u kojicich matek aplikovat na bradavky po kazdém kojeni. Pii oSetfovani kojenct
aplikovat pii kazdé vymeéné plen.

V gynekologii je mozné pouzit siln€jsi vrstvu masti na vaginalni tampon, ktery mize zlstat zaveden
ve vaging nejdéle 24 hodin (po 24 hodinach je nutné tampdén vyménit).

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Nehojici se kozni defekty vnéjSich rodidel vyzaduji vzdy kontrolu biopsii.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje tuk z ov€i viny, ktery mize zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Doposud nebyly pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ptipravek se mtize aplikovat béhem tehotenstvi a kojeni.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci uc¢inky

Ptipravek je vétSinou velmi dobfe snasen.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci uCinky calcii pantothenas (kalcium-pantothenat)
rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>

1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);
velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému podle | Frekvence Nezadouci uc¢inek

MedDRA

Poruchy ktize a podkozni tkané Neni znamo Alve rglc’ke }(OZI,H reakee (lehke zarudnuti,
svédeni, paleni)

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého pfipravku je dulezité. UmoZiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41, Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani vzhledem k charakteru pripravku a lokalni aplikaci je nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dermatologikum
ATC kéd: D03AX04
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mechanizmus tcinku:

Kyselina pantothenova tvoii soucast komplexu vitaminu B. Jeji hlavni ulohou je acetylace a pfenos
acetylové skupiny. Jako koenzym (KoA) se zucastiiuje metabolickych reakci v Krebsove cyklu. Sl
kyseliny pantothenové podporuje epitelizaci poranéné ktize a sliznice a rast granula¢niho tkaniva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pripravek se pouziva k lokalni aplikaci. Po aplikaci na postizené misto dochazi k pozvolnému
prostupu lécivé latky do klize a podkozniho tkaniva.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost podavani pripravku byla ovétena v dlouholeté klinické praxi. Predklinické studie nejsou
znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Makrogol-1500-dipolyhydroxystearat, ceresin, bily vosk, tvrdy parafin, tekuty parafin, bila vazelina,
tuk z ov¢i viny, cholesterol, triklosan, roztok chlorhexidin-diglukonatu, Cisténé voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25°C, v dobfe uzaviené tubé, aby byl pfipravek chranén ptred svétlem a
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Hlinikova tuba zaslepena, Sroubovaci uzavér, krabicka.
Velikost baleni: 30 g, 50 g, 70 g, 100 g masti.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, a. s., Nitrianska 100, Hlohovec, Slovenska republika
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8. REGISTRACNI CiSLO
46/342/69-S/C
9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1969
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.8.2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.8.2013
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