POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Recreol 50 mg/g krema

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 g kreme vsebuje 50 mg dekspantenola.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom: 1 g kreme vsebuje 15 mg propilenglikola, 13 mg lanolina, 24 mg
cetilalkohola in 16 mg stearilalkohola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

krema

Homogena bela ali rumenkasta krema s specificnim vonjem.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Podporno zdravljenje povrsinskih koznih poskodb razli¢nega izvora z vlazenjem povrhnjice, ter
podpiranjem epitelizacije z naknadnimi protivnetnimi in antipruriti¢nimi ucinki.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Ce ni drugace predpisano, je treba pri odraslih in otrocih dekspantenol nanesti v tankem sloju na
prizadeto kozo enkrat do veckrat na dan.

Trajanje zdravljenja je odvisno od narave in poteka bolezni.

Bolnike je treba pouciti, naj se posvetujejo z zdravnikom, ¢e se po 14 dneh stanje ne izboljsa ali ¢e se
poslabsa.

Vecina studij o topikalnih u¢inkih dekspantenola je bila kratkoro¢nih, obic¢ajno 3-4 tedne.

Pediatricna populacija
Dekspantenol se lahko uporablja pri pediatri¢ni populaciji.

Bolniki z okvaro ledvic in jeter
Studij pri bolnikih z ledvi¢no in jetrno okvaro niso izvedli.

Starejsi bolniki
Studij pri starejsih bolnikih (starih 65 let in vec) niso izvedli.

Nadin uporabe

Za dermalno uporabo.
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4.3 Kontraindikacije

- Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1;
- uporaba na ranah, pri bolnikih s hemofilijo, zaradi nevarnosti mo¢ne krvavitve.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo ne sme priti v stik z o¢mi.
Ce se pojavijo znaki preobcutljivosti je treba uporabo dekspantenola prekiniti.

Zdravilo Recreol vsebuje propilenglikol - lahko povzroci drazenje koze.
Zdravilo Recreol vsebuje cetilalkohol, stearilalkohol in lanolin - lahko povzro¢ijo lokalne kozne
reakcije (npr. kontaktni dermatitis).

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli. Ni znanih interakcij. Ni dokazov, da topikalna uporaba
dekspantenola vpliva na katerokoli zdravilo.

4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Morebitni uéinek dekspantenola na razmnoZevanje ni bil raziskan. Podatkov o uporabi dekspantenola
pri nose¢nicah ni. Studije na Zivalih ne kaZejo neposrednih ali posrednih §kodljivih u¢inkov na
sposobnost razmnozevanja. Vendar se lahko dekspantenol uporablja med noseénostjo le, ¢e to
priporo¢i zdravnik.

Dojenje

Pri¢akovanih u¢inkov na dojenega novorojencka/dojencka ni, saj je sistemska izpostavljenost dojece
Zenske dekspantenolu zanemarljiva. Zdravilo Recreol se lahko uporablja med dojenjem, vendar se je
treba izogibati lokalni uporabi na dojkah, da se prepreéi oralni stik otroka z zdravilom.

Plodnost

Studij o vplivu dekspantenola na plodnost pri ljudeh niso izvedli.

Morebitni u¢inki na razvijajoci se plod niso znani.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Dekspantenol nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni u¢inki

Nezeleni ucinki so razvrs¢eni glede na organski sistem po naslednjem dogovoru: zelo pogosti (> 1/10),
pogosti (> 1/100 do < 1/10), obcasni (= 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10,000 do < 1/1.000), zelo

redki (<1/10.000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Bolezni imunskega sistema
Zelo redki: alergijske reakcije.

Bolezni koZe in podkoZja
Zelo redki: preobcutljivostne reakcije (npr. vnetje koze/alergijske in drazece kozne reakcije).

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih
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PoroCanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje
Podatki o prevelikem odmerjanju pri ljudeh niso na voljo. Tudi v primeru nekonvencionalne uporabe

prevelikih koli¢in dekspantenola, ima le-ta nizko sistemsko toksi¢nost in ne povzro¢a nezelenih
ucinkov, ki bi bili nevarni za zdravje bolnika.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za oskrbo ran in razjed, druga zdravila za oskrbo brazgotin,
oznaka ATC: DO3AX03

Dekspantenol se v tkivih pretvori v pantotensko kislino, sestavino koencima A (CoA), ki je klju¢nega
pomena za normalno epitelijsko delovanje, povecano proliferacijo fibroblastov in pospe$eno re-
epitelizacijo pri celjenju ran.

Ta proces delitve celic in tvorbe novega koznega tkiva povrne elasti¢nost koze in pospesi celjenje ran.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Studije s pantenolom, oznac¢enim s tritijem so pokazale, da koza snov absorbira.

Biotransformacija
Po absorpciji se dekspantenol takoj pretvori v pantotensko kislino, ki se porazdeli v telesna tkiva,
predvsem kot koencim A.

Porazdelitev

Pantotenska kislina se veze na plazemske proteine (predvsem na globuline beta in na aloumine). Pri
zdravih odraslih so ugotovili koncentracije priblizno 500 do 1000 ug/l v krvi oziroma 100 pg/l v
serumu.

IzloCanje

Pantotenska kislina se v ¢loveskem telesu ne presnavlja in se izlo¢a nespremenjena. Priblizno 60 do
70 % peroralnega odmerka se izlo¢a z urinom, ostanek pa z blatom. Odrasli izlo¢ijo z urinom 2 do
7 mg in otroci 2 do 3 mg dnevno.

5.3  PredKklini¢ni podatki o varnosti

Akutna toksicnost
Pantenol, pantotenska kislina in njene soli so opisani kot netoksi¢ni.
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Za peroralno vnesSeni dekspantenol so pri miSih ugotovili, da LD50 znasa 15 g/kg. V dveh drugih
Studijah akutne toksi¢nosti peroralnega dekspantenola, so dokazali, da v odmerku 10 g/kg ne povzro¢i
pogina, odmerek 20 g/kg pa povzro¢i pogin vseh poskusnih zivali.

Subakutna toksicnost

Dnevni peroralni odmerki po 20 mg dekspantenola pri podganah in po 500 mg pri psih v treh mesecih
niso povzrocili toksi¢nih u¢inkov niti histopatoloskih sprememb.

Peroralne odmerke po 2 mg dekspantenola na dan so Sest mesecev dajali 24 podganam. V tem Casu
niso opazili histopatoloskih sprememb.

Dnevne odmerke po 50 mg/kg kalcijevega pantotenata so Sest mesecev dajali psom in po 1 g, Sest
mesecev opicam. V obeh primerih niso opazili toksi¢nih u¢inkov ali histopatolo§kih sprememb.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZznih snovi
DL-pantolakton

fenoksietanol

kalijev cetilfosfat

lanolin

propilenglikol

stearilalkohol

cetilalkohol

izopropilmiristat

preciscena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Podatkov o moznih inkompatibilnostih ni.
6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

30 g ali 50 g kreme v aluminijasti tubi, katere notranjost je lakirana z epoksi fenolnim premazom in s
tesnilom v prepognjenem delu. Tuba je zaprta z aluminijasto membrano in belo HDPE navojno
zaporko. Aluminijasta tuba je v kartonasti skatli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev za odstranjevanje.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

AS GRINDEKS.
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Krustpils iela 53,
Riga, LV-1057,
Latvija

8. STEVILKA (§TEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

HN/20/01846/001 (30 Q)

HN/20/01846/002 (50 g)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 28. 10. 2020
Datum zadnjega podaljsanja: 9. 12. 2021

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

9.12. 2021
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