KULLANMA TALIMATI

BEPANTHEN?® Pastil
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her pastil, 100 mg dekspantenol igerir.
¢  Yardimcit madde(ler): Jelatin, tartarik asit, sodyum Kkloriir, sodyum karboksimetil

selliloz, geker, silikon dioksit, thlamur gigedi aromasi, portakal aromasi, stearik asit,
magnezyum stearat, talk.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in nemli bilgiler
icermektedir,

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimy almadan eczacimizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de BEPANTHEN Pastil 'den en iyi
sonuglar: alabilmeniz icin dilkkatli kullanmamz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz,

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak size recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasimda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BEPANTHEN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. BEPANTHEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BEPANTHEN® nasi kullamiiir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BEPANTHENY in saklanmas:

Bashiklar: yer almaktadir.
1. BEPANTHEN® nedir ve ne icin kullanihr?

o BEPANTHEN etkin madde olarak dekspantenol igeren, pastil formunda bir
ilagtir,

* BEPANTHEN “yalin vitamin preparat: (beger1 tibbi {irlinii)” olarak adlandirilan
bir ilag grubuna dahildir.

» BEPANTHEN, 20 pastil igeren blister ambalajlarda sunuimaktadir. Her bir
pastil 100 mg Dekspantenol igermektedir,

¢ BEPANTHEN, solunum yolu enfeksiyonlarinda, bademcik ameliyatlarinda, dis
¢ekiminden sonraki yaralar, aftlar, protez vurmalan gibi odontolojik (dis ve
hastaliklar ile ilgili) rahatsizliklarda tedaviye yardimei olarak kullanilir.




2. BEPANTHEN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BEPANTHEN’i agagidaki durumiarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
* Deckspantenol veya liriiniin diger bilesenlerine asirt duyarlihfimiz varsa,

» Barsak iginde bulunan besin artiklarmn ileriye dogru génderilmelerinde dig etkentere
bagli bagh olarak siddetli agn esliginde gézlenen mekanik barsak tikanmasi (mekanik
ileus) probleminiz varsa,

e Cogunlukla genetik gecis gbsteren, viicutta kamin pihtilasma sisteminde rol alan ve
pihtilagma faktdrleri olarak adlandirilan proteinlerin eksikligi veya yoklugu nedeniyle
ortaya ¢ikan ve pihtilasma bozuklugu yaratan hemofili isimli bir kan hastahiniz
varsa.

¢ 2 yas altindaki gocuklarn tedavileri igin,

BEPANTHEN’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

« BEPANTHEN geker igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan nce doktorunuzla
temasa geginiz.

» BEPANTHEN doz basima 1 mmol’den (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Dozu
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

BEPANTHEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri olmadigindan, gerekli olmadik¢a gebelik
déneminde kullamlmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisiniz,

Emzirme
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Dekspantenol’iin insan ya da hayvan siitii ile atilmasina iliskin yetersiz/simrli bilgi mevcuttur.
Memedeki gocuk agisindan bir risk oldugu géz ardi edilemez.




Emzirme déneminde BEPANTHEN Pastil tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagna/tedaviden kaginilip kagimlmayacagina iliskin karar verilirken mutlaka
eczaciniza veya doktorunuza damsimz.

Arag¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma kabiliyetiyle ilgili bir etki gézlenmemistir.
BEPANTHEN’in iceriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

o BEPANTHEN seker igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere
karsi intoleransiuz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirliinli almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

e BEPANTHEN doz basina 1 mmol’den (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Dozu
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullamm

e« BEPANTHEN’i yalmz bagina veya antibiyotikler, narkotikler ve barbitiiratlar ile
birlikte aliyorsamz nadir de olsa alerjik reaksiyonlar goriilebilir, dikkatli olunmahdr,

e Aym zaman da barsak hareketlerinin sinirsel olarak yavaglamasindan dolay1r olugan
barsak tikanmasinda ve bir tiirk kas zaafiyeti hastalifi olan Miyasteniya Gravis
tedavisinde kullamlan neostigmin ve barsak hareketlerinin zaafiyeti, zehirlenmeler,
yiiksek goz tansiyonu, idrar kesesi kaslarmin gevgemesi, gibi hastaliklarin tedavisinde
kullanilan diper parasempatomimetik ilaglardan sonra kullanilirken de dikkathi
olunmalidir.

« BEPANTHEN, streptomisin(verem isimli hastahgin tedavisinde kullamlan , kiif veya
bakterilerden tiireyen diger mikroorganizmalarin biiylimesini engelleyen antibiyotik
tiirevi bir etken madde) ve salisilatlarin(S6git bitkisinin kabugundan elde edilen, agr
kesici, ates diigtirtici, inflamasyon giderici 6zellikte bir etken madde) van etkilerini
azalttigindan bu ilaglar ile birlikte kullamldiginda dikkatli olunmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BEPANTHEN® nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh#) igin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde onetilmemis yetigkin hastalarda giinde 2-6 pastil
olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

BEPANTHEN ag1z yoluyla kullanulir.
Ozellikle, ag1z ve yutak hastalarinda, aizda yavagea eritilir

Degisik yas gruplary:
Cocuklarda kullanima:
Giinde 1-1,5 pastil



Yashilarda kullaninn:
Yaglilarda kullanimina yénelik herhangi bir kullanim &nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezlidi

Bobrek yetmezliginde, hemodiyaliz hastalarinda alinmasi onerilen dekspantenol miktan 5
mg/giin’diir,

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in herhangi bir kullamm 6nerisi bulunmamaktadir.

Eger BEPANTHEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BEPANTHEN kullandiysamz:

BEPANTHEN 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BEPANTHEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

BEPANTHEN ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
Veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BEPANTHEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

[stenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikhiklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin
edilemiyor).

Listelenen istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her bin igin siklik
bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Asafidakilerden biri olursa, BEPANTHEN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Alerjik dermatit (Alerji sonucu gézlenen cilt enflamasyonu, deri yangisi),
Kontakt dermatit (Temas sonucu bulagan cildin enflamasyonu, deri yangisi),
Deri ve deri alt: doku rahatsizliklari,

Blister (Ciltte i¢i su dolu kabarciklarin olusumu) gibi alerjik reaksiyonlar.



Bunlarin hepsi gok ciddi ancak sikligi bilinmeyen yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde
mevcut ise, sizin BEPANTHEN Pastil’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bepanthen’in siklig1 bilinmeyen yan etkileri agagida verilmistir:

e Bilinmiyor: Eritem (Ciltte olugan kirmz lekeler, kizarikhk),
Bilinmiyor: Ekzema (Ciltte olugan kabuklasan ve kasintily cilt lezyonu),

¢ Bilinmiyor: Urtiker (Ciltte beyaz ya da kirmizimsi1 kabartilarla karakterize,
kagintih, 6dem ve yanma duygusunun eslik ettigi cilt hastalit, kurdegen).

« Bilinmiyor: Kasint, ciltte tahrig

Bunlar BEPANTHEN Pastil’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BEPANTHEN® ’in saklanmasi
BEPANTHEN i cocuklartn goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C"nin altindaki oda sicakhiginda, kuru bir yerde saklayimz.
Nemden koruyunuz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BEPANTHEN Pastil’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. §ti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
Umraniye - ISTANBUL
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti., Topkap: - Istanbul

Bu kullanma talimati -~/--/-- tarihinde onaylanmistir.




