Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Bepanthen-voide ja -emulsiovoide 50 mg/g
dekspantenoli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldlikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laakéri tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bepanthen on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Bepanthen-voidetta tai -emulsiovoidetta
Miten Bepanthen-voidetta ja -emulsiovoidetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bepanthen-voiteen ja -emulsiovoiteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

[
.

Miti Bepanthen on ja mihin siti kiyte tiin

Bepanthen-voide ja -emulsiovoide sisdltiavit vaikuttavana aineena dekspantenolia, jota on 50
milligrammaa yhdessd grammassa voidetta tai emulsiovoidetta.

Bepanthen-emulsiovoide on helposti levittyva ja nopeasti imeytyvd, kosmeettisesti miellyttdva
ladkevoide, joka soveltuu normaalille ja rasvaiselle iholle, kasvoihin ja kdsiin seké ihokarvojen
peittimille alueille.

Emulsiovoide soveltuu erityisesti pienehkojen ihovaurioiden, kuten hiertymien, pykimien,
palovammojen, ihodrsytysten (esim. auringonpolttamat ja rontgen- tai UV-valohoidon seurauksena
aiheutuvat drsytykset), haavaumien (my0s ndnni- ja sddrihaavat), vaippaihottumien seké nenin
limakalvojen tulehdusten hoitoon.

Bepanthen-voide jattda iholle suojaavan kerroksen ja soveltuu sekd normaalin ihon paikallishoitoon
ettd kuivan ihon hoitoon erityisesti ifkkdille, joiden ihon uudistuminen on hidastunut.

Voide soveltuu erityisesti palovammoihin, vaippaihottumiin, huonosti paraneviin haavoihin (myos
ndnnihaavat), rohtuneisiin huuliin ja suupielien haavoihin, naarmuihin ja pykimiin sekd sukuelinalueen
haavaumiin.

2. Mité sinun on tiede ttiiva, ennen kuin kaytéit Bepanthen-voidetta tai -e mulsiovoidetta
Ali kiyti Bepanthen-voidetta tai -e mulsiovoidetta

jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle (dekspantenoli) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen, ettei valmistetta joudu silmiin.

Bepanthen-voiteen sisdltdimat apuaineet voivat heikentdd lateksista valmistettujen ehkéisyvélineiden,
kuten kondomien ja pessaarien, ehkiisytehoa.



Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ei ole viitteitd siitd, ettd valmisteen kayttoon raskauden tai imetyksen aikana liittyisi riskeja.
Valmistetta tulisi kuitenkin kdyttdd raskauden aikana vain lddkérin suosituksesta.

Jos valmistetta kdytetddn imetyksenaikaisten nidnnihaavaumien hoitoon, se on syyté levittdd heti
imetyksen ja nidnnialueen huuhtelun jélkeen ja huuhdella pois ennen lapsen seuraavaa imetyskertaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Bepanthen-voiteella tai -emulsiovoiteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kiyttokykyyn.

Tirkeai tietoa Bepanthen-voiteen ja -e mulsiovoiteen siséltimis ti aineista

Dekspantenoli muuttuu iho- ja limakalvokudoksessa Bs-vitamiiniksi eli pantoteenihapoksi. Bs-
vitamiini on ihon ja limakalvojen uudistumiselle vélttdméton solun kasvutekijd. Paikallisesti
kaytettyna dekspantenolin imeytyminen ihoon ja limakalvoihin on hyvin nopeaa. Haavojen
paranemisessa Bs-vitamiinilla on solujen jakaantumista ja kollageenin kestdvyyttd parantava vaikutus
sekd haavojen paranemista nopeuttava vaikutus.

Bepanthen-voide ja -e mulsiovoide sisiltivit setyylialkoholia, s tearyylialkoholia ja villarasvaa,
jotka voivat aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa).
Bepanthe n-emulsiovoide siséltii 1500 mg propyle e niglykolia per 100 g.

3. Miten Bepanthen-voidetta ja -e mulsiovoidetta kiaytetiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari tai
apteekkihenkilokunta on madrdnnyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Paikallisesti kiytettynd Bepanthen-voide ja -emulsiovoide edesauttavat pienehkdjen iho- ja
limakalvovaurioiden paranemista ja epiteelikerroksen (=ihon ja limakalvojen pintaa paillystiva

verisuoneton kerros) muodostumista.

Aikuiset ja lapset: Voidetta / Emulsiovoidetta levitetdén kerran tai useita kertoja paivassd
vaurioituneelle alueelle.

Purista emulsiovoide- tai voideputkiloa sen pis ti korkkia kohti. Ali taita putkiloa.

Jos Kkiytit enemmiéin Bepanthen-voidetta tai -e mulsiovoidetta kuin sinun pitiisi
Tédma eiole vaarallista, silld yliannostustilaa ei tunneta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, myos Bepanthen voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Seuraavia haittatapahtumia on raportoitu: yliherkkyysreaktiot ja ihoreaktiot, kuten kosketusihottuma,
yliherkkyysihottuma, kutina, eryteema, ekseema, ihottuma, nokkosihottuma, ihon &rsytys seka
ihorakkulat.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé

pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
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5. Bepanthen-voiteen ja -emulsiovoiteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Silyté alle 25°C.

Ala kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivaimaaran (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ald kiiytd Bepanthenia, jos huomaat niikyvii muutoksia lifikevalmisteen ulkonidssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bepanthen siséltii

- Vaikuttava aine on dekspantenoli. 1 gramma voidetta tai emulsiovoidetta sisédltdd 50 milligrammaa
dekspantenolia.

- Muut aineet ovat:

Bepanthen-voide: villarasva, Protegin X, valkovaseliini, valkovaha, mantelidly, setyylialkoholi,
stearyylialkoholi, nesteméinen parafiini ja puhdistettu vesi.

Bepanthen-emulsiovoide: pantolaktoni, 2-fenoksietanoli, Amphisol K, setyylialkoholi,
stearyylialkoholi, villarasva, isopropyylimyristaatti, propyleeniglykoli ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bepanthen 50 mg/g emulsiovoide: lievisti kellertdva tai valkoinen, ldpikuultamaton, pehmed ja
homogeeninen emulsiovoide.

Bepanthen 50mg/g voide: rasvainen, valkokeltainen voide.
Voiteessa saattaa olla villarasvalle ominainen tuoksu.

Molempia valmisteita on saatavana 30 gramman ja 100 gramman pehmeissd alumiiniputkissa, jossa on
polypropyleenik orkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku, Suomi

Valmistaja:
GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Saksa
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Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija:
Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Espoo. Puh. 020 78521, faksi 020 7858214.

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.3.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bepanthen salva och krim 50 mg/g
dexpantenol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Vinddig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bepanthen ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Bepanthen salva och krdim
Hur du anvénder Bepanthen salva och kram

Eventuella biverkningar

Hur Bepanthen salva och krdm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Bepanthen ir och vad det anvénds for

Bepanthen salva och krim innehaller det verksamma dmnet dexpantenol. 1 gram salva eller krim
innehaller 50 milligram dexpantenol.

Bepanthen krdm ér latt att breda ut och den upptas snabbt i huden. Krdmen ar ett kosmetiskt behagligt
lakemedel som lampar sig for normal och fet hud, ansikte, hinder och beharade hudomraden.
Bepanthen krdm lampar sig sarskilt vél f6r behandling av mindre hudskador, sdsom skavsar, ragader
(hudsprickor), brannskador, hudirritation (t.ex. solbrdnna samt hudirritation efter rontgen- eller
ljusbehandling med UV-stréilar), sdrnader (inklusive sériga och spruckna brostvartor samt bensar),
blojeksem och inflammerade nésslemhinnor.

Bepanthen salva kvarlimnar ett skyddande skikt pa huden och limpar sig for lokalbehandling av séval
normal hud som av torr hud, sarskilt for dldre personer hos vilka huden fornyas langsamt.

Bepanthen sa/va ldmpar sig sdrskilt vél for behandling av mindre brénnskador, blgjeksem, sarnader
som liks ldngsamt (inklusive sariga och sonderspruckna brostvartor), nariga Idppar, sprickor i
munvinkeln (perleche), skramor och ragader (hudsprickor) samt sar pa kdnsorganen.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Bepanthen salva och krim

Anviind inte Bepanthen salva eller krim

om du &r allergisk mot aktiv substans (dexpantenol) eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Undvik salva eller krim fran att hamna i 6gonen.

Hjélpdmnena 1 Bepanthen salvan kan minska effekten hos preventivmedel som ér tillverkade av latex,
sdsom kondomer och pessar.



Graviditet, amning och fertilite t

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det finns inga antydningar att anvéndning av preparatet under graviditet och amning skulle vara
forenad med risker. Dock bor preparatet anvandas under graviditet endast enligt likarordination.

Om preparatet anvinds under amning for behandling av sdrnader i brostvartan och vartgarden ska det
bredas pa hudomradet genast efter avslutad amning och skdljning av brostomradet. Preparatet bor
skoljas bort fran brostet innan barnet ammas igen.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Bepanthen salva och krdm har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och
anvéinda maskiner.

Viktig information om nigra inne hillséimnen i Bepanthen salva och krim

Dexpantenol omvandlas i hud- och slemhinnevédvnaden till Bs-vitamin. Bs-vitamin dr en nddvandig
tillvaxtfaktor for hudens och slemhinnornas celler. Lokalt anvidnd absorberas dexpantenol mycket
snabbt i huden och slemhinnorna. Bs-vitamin inverkar gynnsamt pé likningen av sar genom att
paskynda cellernas delning och forbéttra kollagenets elasticitet.

Bepanthen salva och krim inne haller ce tylalkohol, stearylalkohol och ullfe tt som kan ge lokala
hudreaktioner (t.ex. kontakteksem). Bepanthen krim innehéller 1500 mg propylenglykol per 100 g.

3. Hur du anvinder Bepanthen salva och krim

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frén likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Dé Bepanthen salva och kram anvinds lokalt, befrimjas likningen av mindre hud- och slemhinnesar
samt tillvixten av epitelvivnaden (= blodkérlsfritt védvnadsskikt som beldgger hud- och
slemhinneytorna).

Vuxna och barn: Salvan / Krdmen stryks pa det skadade hudomradet en eller flera ganger dagligen.

Tryck krim eller salva tuben mot korken. Tuben far inte vikas.

Om du har anviint for stor méingd av Bepanthen salva eller krim
Detta ar ofarligt, da verdosering inte dr kdnd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Bepanthen orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte f4 dem.

Foljande biverkningar har rapporterats: dverkanslighetsreaktioner och hudreaktioner sasom
kontakteksem, dverkdnslighetseksem, klada, erytem, eksem, utslag, ndsselutslag, hudirritation och
blasor i huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal.. Detta géller &ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.




webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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5. Bepanthen-voiteen ja emulsiovoiteen séilyttiiminen

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgidngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte Bepanthen om preparatet har synbart foréndrats.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr dexpantenol. 1 gram salva eller krim innehéller 50 milligram
dexpantenol.
- Ovriga innehdllsimnen &r:

Bepanthen salva: ullfett, Protegin X, vitt vaselin, vitt vax, mandelolja, cetylalkohol, stearylalkohol,
flytande paraffin och renat vatten

Bepanthen krdm: pantolakton, 2-fenoxietanol, Amphisol K, cetylalkohol, stearylalkohol, ullfett,
isopropylmyristat, propylenglykol och renat vatten

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bepanthen 50 mg/g krdm ar en ogenomskinlig, mjuk, homogen och ljusgul kram.

Bepanthen 50mg/g salva dr en fet, vitgul eller vit salva som kan ha en doft av ullfett.
Bada preparaten finns i mjuka aluminiumtuber med polypropylenskruvkork pé 30 och 100 gram.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
Bayer Ab, Pansioviigen 47, 20210 Abo, Finland

Tillverkare:
GP Grenzach Produktions GmbH, Grenzach-Wyhlen, Tyskland

Ytterligare information om detta likemedelspreparat ges av innehavaren av godkdnnande for
forsdljning:

Bayer Oy, Consumer Health, PL 73, 02151 Esbo. Tel. 020 78521, fax 020 7858214.

Denna bipacksedel dindrades senast 16.3.2022


http://www.fimea.fi/




