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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Recreol 50 mg/g krém

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden gram krému obsahuje 50 mg dexpanthenolu.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem: jeden gram krému obsahuje 15 mg propylenglykolu, 13 mg tuku
z ov¢i viny, 24 mg cetylalkoholu a 16 mg stearylalkoholu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém.

Homogenni bily nebo nazloutly krém s charakteristickym zapachem.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Podptirna 1écba povrchovych koznich 1ézi rizného ptivodu zprosttedkovana zvlhcenim epidermalni
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4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Pokud neni doporuceno jinak, dexpanthenol se u dosp€lych a déti aplikuje v tenké vrstveé na
postiZzenou kiizi jednou az né€kolikrat denné.

Délka trvani 1écby zavisi na povaze a pribéhu onemocnéni.

Pacienti maji byt pouceni, aby se poradili s 1ékafem, pokud se do 14 dnti nebudou citit Iépe nebo
pokud se jim pfitizi.

Vétsina studii lokalnich u¢inkti dexpanthenolu byla kratkodoba, obvykle 3-4 tydny.

Pediatricka populace
Dexpanthenol lze pouzivat u pediatrické populace.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
U pacientl s poruchou funkce ledvin a jater nebyly provedeny zadné studie.

Starsi pacienti
U starSich pacientti (65 let a star$i) nebyly provedeny Zadné studie.

Zptisob podani
Kozni podani.



4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
— Aplikace na rany u pacientd s hemofilii kvili riziku zavazného krvaceni.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Je nutné vyhnout se kontaktu dexpanthenolu s o€ima.
Dexpanthenol mé byt vysazen, pokud se béhem pouzivani objevi znamky hypersenzitivity.

Recreol obsahuje propylenglykol — miize zpisobit podrazdéni kize.
Recreol obsahuje cetylalkohol, stearylalkohol a tuk z ov¢i viny — mtize zpisobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu).

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

Studie interakci s dexpanthenolem nebyly provedeny. Nejsou znamy zadné interakce. Neexistuje
zadny dikaz interakce lokalné aplikovaného dexpanthenolu s jakymikoli 1é¢ivymi ptipravky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Mozny G&inek dexpanthenolu na reprodukci nebyl studovan. Udaje o podavani dexpanthenolu
téhotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky. Avsak dexpanthenol Ize v téhotenstvi podavat pouze se souhlasem lékaie.

Kojeni

Systémova expozice dexpanthenolu je u kojici matky zanedbatelna, a proto se Zadné ucinky na
kojeného novorozence/dité neocekavaji. Piipravek Recreol 1ze béhem kojeni pouzivat, ale je tieba se
vyvarovat lokalnimu pouziti v oblasti prsou, aby se zabranilo kontaktu s tsty ditéte.

Fertilita

Nebyly provedeny zZadné studie uc¢inku dexpanthenolu na fertilitu ¢lovéka. Pfipadné ti¢inky na
vyvijejici se plod nejsou znamy.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Dexpanthenol nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid organovych systému s pouzitim nasledujici konvence:
velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 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).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce (napf. kozni zanét/alergické kozni reakce a podrazdéni

kiize).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné udaje o predavkovani u ¢loveéka. I v ptipade nekonvenéniho pouziti
nadmérného mnozstvi mé dexpanthenol nizkou systémovou toxicitu a nezptisobuje zadné nezddouci
ucinky, které by byly nebezpecné pro zdravi pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ptipravky pro 1écbu ran a viedd, jind 1é¢iva podporujici tvorbu jizev.
ATC kod: DO3AX03

Dexpanthenol je v tkanich pfeménén na kyselinu pantothenovou, slozku koenzymu A (CoA), ktera je
nezbytna pro normalni funkci epitelu, zvysuje proliferaci fibroblastti a urychluje reepitelizaci pti
hojeni ran.

Tento proces bunééného déleni a tvorby nové kozni tkan€ obnovuje elasticitu kize a podporuje hojeni
ran.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Studie s panthenolem zna¢enym tritiem prokazaly, Ze se latka vstiebava kazi.

Biotransformace
Po absorpci je dexpanthenol snadno pfeménén na kyselinu pantothenovou, ktera je Siroce
distribuovana do télesnych tkani, zejména jako koenzym A.

Distribuce

Kyselina pantothenova se vaze na plazmatické proteiny (hlavné B-globuliny a albumin). U zdravych
dospélych jedincii byly ve volné krvi, resp. v krevnim séru detekovany koncentrace pfiblizné

500-1 000 pg/la 100 pg/l.

Eliminace

Kyselina pantothenova se v téle nerozklada, proto se vylucuje v nezménéné forme. Po peroralnim
podani je asi 60 az 70 % vylu¢ovano moci a zbytek ve stolici. Dospéli vylouc¢i moci 2-7 mg kyseliny
pantothenové za den, déti 2-3 mg.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita

Panthenol, kyselina pantothenova a jeji soli jsou povazovany za netoxické.

LD50 dexpanthenolu podaného peroralné mysi je 15 g/kg. Ve dvou jinych studiich sledujicich akutni
toxicitu po peroralnim podani dexpanthenolu nedoslo po davce 10 g/kg ani k jednomu thynu zvifete
a po davce 20 g/kg doslo k thynu vsech zvifat.

Subakutni toxicita


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

Denni peroralni davky 20 mg dexpanthenolu podavané potkaniim a davky 500 mg/den podavané pstim
po dobu 3 mésici nezplisobily toxické ucinky nebo histopatologické zmény.

Peroralni davky dexpanthenolu byly podévany 24 potkantim po dobu 6 mésicii; byly podavany davky
2 mg dexpanthenolu denné. Nebyly hldSeny zZadné histopatologické zmény.

Po dennim podavani 50 mg/kg kalcium-pantothenatu po dobu 6 mésicti psim a 1 g kalcium-
pantothenatu po dobu 6 mésicii opicim nebyly prokazany zaddné toxické ptiznaky ani histopatologické
zmeény.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Racemicky pantolakton
Fenoxyethanol

Draselna siil cetyl-fosfatu

Tuk z ov¢i viny

Propylenglykol

Stearylalkohol

Cetylalkohol

Isopropyl-myristat

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neexistuji zadné informace o moznych inkompatibilitach.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

30 g nebo 50 g krému v hlinikové tub¢ s vnitini vrstvou fenolepoxidového laku a té€snici hmotou
v ohybu. Tuba je uzaviena hlinikovou membranou a je opatiena bilym HDPE Sroubovacim uzavérem.
Hlinikova tuba je ulozena v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, LotysSsko
Tel.: +371 67083205



Fax: +371 67083505
E-mail: grindeks@grindeks.lv
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