sp.zn. sukls96236/2021
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Panthenol Quintesence 100 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 tableta obsahuje: Dexpanthenolum 100 mg

Pomocné latky se znamym ucinkem: 1 tableta obsahuje sachar6zu 204,656 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

tableta

Ploché tablety bilé barvy.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Podptirna 1écba slizni¢nich afekci jako napiiklad zanétlivda onemocnéni v oblasti hornich cest
dychacich (zanét bronchialni a faryngealni sliznice, katar nosni sliznice, tracheitis a laryngitis,
stomatitis a pooperacni 1écba po tonsilotomii nebo tonsilektomiti).

Lécba stavii zplisobnych deficitem kyseliny pantothenové, které nelze zvlddnout upravou
diety, napfiklad parestezie a bolesti prsti nohou a chodidel pii nedostatku kyseliny
pantothenové (burning feet syndrome).

4.2  Davkovani a zptsob podani

Pro peroralni podéni, tablety by se mély nechat rozpustit v Gstech nebo polknout celé, jak je
popséno dale.

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let
Bézné se doporucuje nasledujici davkovani:

Podpiirna lécba sliznicnich afekci:

200 az 400 mg dexpanthenolu denné, coZz odpovida 2 az 4 tabletam piipravku Panthenol
Quintesence denné v dil¢ich davkach po 1 tableté. Tablety se nechaji rozpustit v ustech.
Minimalni odstup mezi jednotlivymi davkami by mél byt 2 hodiny.
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Lécba stavii deficitu kyseliny pantothenové (napriklad burning feet syndromu)
1 tableta Panthenol Quintesence denné (odpovidd 100 mg dexpanthenolu), tableta se polyka
cela.

Pediatricka populace

Prestoze neexistuje dukaz pro toxicky ucinek dexpanthenolu u lidi, neni uzivani piipravku
Panthenol Quintesence doporuceno u déti mladsich 14 let vzhledem k vysokym davkam.
Pouziti ptipravku v tomto ptipadé by mélo byt podlozeno peclivym zhodnocenim poméru
prospéch / riziko 1ékarem.

Zpusob podani a délka 1écby:
Pii 1écbé sliznicnich afekci se nechaji tablety Panthenol Quintesence pomalu rozpustit
v ustech.

Pti 1écb¢ stavl z nedostatku kyseliny pantothenové se tableta polyka s trochou tekutiny,
nezavisle na jidle.

Délka 1é€by zavisi na klinickém obrazu.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Tento 1éCivy prtipravek obsahuje sacharézu. Pacienti se vzadcnymi dédicnymi problémy
s intoleranci fruktdézy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo sachardzo-izomaltazovou
deficienci by tento ptipravek neméli uzivat.

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

Dosud nejsou znamy zadné interakce.

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni je doporucena denni davka dexpanthenolu do 10 mg. Do této
doby nebylo zjiSténo Zadné riziko pfi uzivani dexpanthenolu v davkéach doporucenych pro
ptipravek Panthenol Quintesence . Neexistuji systematické studie pouzivani vysSich davek
dexpanthenolu, neZ je denni doporucend davka. Proto pouZivani tohoto pfipravku béhem
téhotenstvi a kojeni by mélo byt zaloZeno na zhodnoceni poméru prospéch / riziko oSetiujicim
lékafem.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Panthenol Quintesence neméd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky
V ojedinélych ptipadech byly zaznamenany alergické reakce.
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HléSeni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Do této doby nebyly zaznamenany zadné toxické reakce po uziti vysokych davek kyseliny
pantothenové nebo jejich derivati.

Po poziti véts§tho mnozstvi tablet nejsou nutnad Zadna zvlastni opatieni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné vitaminové piipravky - dexpanthenol,
ATC kéd: A11HA30

Dexpanthenol/panthenol je alkoholovy analog kyseliny pantothenové, ktery v dasledku
intermedialni metabolizace mé stejnou biologickou t¢innost jako kyseliny pantothenova. Tato
ucinnost je vdzana na pravotocivou D-konfiguraci.

Panthenol a kyselina pantothenova, stejné jako jejich ve vodé rozpustné soli jsou vitaminy
rozpustné ve vodé, které se v organizmu ucCastni mnoha metabolickych procest jako
koenzym A. Jejich denni potfebu muize byt kryta peroradlnim nebo parenteralnim pfivodem
samotné kyseliny pantothenové, jejich soli nebo alkoholového analogu.

Dexpanthenol, alkoholovy analog kyseliny D-pantothenové ma ¢etné systémové Ucinky, které
v podstaté¢ odpovidaji u¢inkiim kyseliny D-pantothenové a pantothenatii, protoze vSechny tyto

latky se metabolizuji na kyselinu D-pantothenovou a v jeji podobé se pak vylucuji.

Dexpanthenolu se pfipisuji G€inky antagonistické G¢inkiim kurare, a rovnéz prohlubovani
neuromuskularni blokady navozené suxamethoniem.

U potkant s nedostatkem kyseliny pantothenové mélo terapeutické podani dexpanthenolu
troficky ucinek na kazi.

Dexpanthenol/panthenol muze pfi zevni aplikaci pokryt zvySenou potiebu kyseliny
pantothenové poskozené kiize Ci sliznice.

Experimentalné byla in vitro prokazana proliferace fibroblasti, ktera vedla in vivo ke zlepSeni
pevnosti aponeuroz.
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V dusledku tésného metabolického propojeni dochdzi k interakcim dexpanthenolu/panthenolu
s dalSimi vitaminy B-komplexu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U kyseliny pantothenové byl popsan transportni mechanizmus vyuzivajici prenaSec, ktery je
zavisly na pfisunu natria a energie.

Biologicka dostupnost kyseliny pantothenové piijimané v potraveé piesahuje 50%.
Kyselina pantothenova je v organizmu transportovana vazana na plazmatické proteiny.

Prevazna cast kyseliny pantothenové - tj. asi 70% pii obvyklém zpisobu stravovani — se
vylucuje v nezménéném stavu moci, mensi ¢ast stolici.

Studie vyuZivajici tritiem znaceny panthenol dokéazaly, Zze substance je absorbovana kiZzi.
Vice podrobné studie kozniho a slizni¢niho metabolizmu nejsou dostupné.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Akutni toxicita
Akutni toxicita panthenolu se projevila ptfi pokusech na zvifatech v gramovych davkach.

Chronicka toxicita

Studie chronické toxicity u potkant prokézaly, ze podavani davky 2 mg panthenolu denné
neni toxické.

Mutagenni a tumorigenni efekt

Dlouhodobé studie zkoumajici tumorigenni nebo mutagenni potencial dexpanthenolu
neexistuji.

Reprodukcni toxicita

Peroralni podavani kalcium pantothenatu potkantim v davce 100 pg a 1 mg pred zabfeznutim

a béhem gestace nepodalo zadny dikaz o existenci teratogenniho nebo fetotoxického ucinku.

Pouzivani piipravku pfiblizn¢ 500 zenami v rizném stupni t€hotenstvi neprokazalo Zadné
nezadouci Gc€inky.
Pantothenat prochazi placentou aktivnim transportem a vylucuje se do matefského mléka

umérné k uzitému mnozstvi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Koloidni bezvody oxid kiemicity, sachar6za, sodna stl sacharinu, Zelatina, magnesium-
stearat, bramborovy Skrob, glycerol 85%, mastek, ¢isténa voda

6.2  Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem
a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla tfidy 3, PE uzavér, krabicka
Velikost baleni: 20 tablet

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvla§tni pozadavky.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

QUINTESENCE s.r.o.

Dysinska 246

109 00 Praha 10

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

86/026/70-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16.6.1971

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.1.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

17.5.2021
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