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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA




PANTHENOL komprimovane lozenge, 120 mg, blister, 2x10 kom
	             Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	                   Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D. Poslovna jedinica Podgorica

	                   Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


1. IME LIJEKA, INTERNACIONALNO NEZAŠTIĆENO IME (INN)  

Panthenol

INN: kalcijum pantotenat
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

1 komprimovana lozenga sadrži:

kalcijum pantotenat        120 mg

Za pomoćne materije, vidi 6.1
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Komprimovane lozenge (okrugle, ravnih površina, skoro bijele boje).
4. KLINIČKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Ublažavanje simptoma zapaljenja sluznice usne duplje, ždrijela, jezika i desni (stomatitis, afte, glositis, faringitis, laringitis).

4.2. Doziranje i način primjene

Odrasli: 3-6 komprimovanih lozengi na dan, sisati dok se ne istope u ustima.

4.3. Kontraindikacije

Poznata preosjetljivost na derivate pantotenske kiseline ili sastojke preparata. 
4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Pacijenti koji boluju od rijetkog naslednog oboljenja netolerancije na fruktozu, loše glukozno-galaktozne apsorpcije ili saharazno-izomaltazne insuficijencije, ne smiju koristiti ovaj lijek.

4.5. Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nijesu navedene.

4.6. Primjena u periodu trudnoće i dojenja

Lijek se može primjenjivati u toku trudnoće i dojenja.
4.7. Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama

Lijek ne utiče na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

4.8. Neželjena dejstva
U rijetkim slučajevima je moguća alergijska reakcija na lijek.

4.9. Predoziranje

Nema podataka.

5. FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: ostali monokomponentni vitaminski preparati

ATC kod: A11HA31
Mehanizam dejstva:

Kalcijum-pantotenat je kalcijumova so pantotenske kiseline, koja ulazi u sastav koenzima A. Ovaj enzim ima značajnu ulogu za odvijanje metabolizma u svim ćelijama, a naročito u regulaciji i održavanju funkcije epitela kože i sluzokože. Panthenol komprimovane lozenge na zdravoj sluznici održavaju njenu normalnu funkciju, a na oštećenoj stimulišu regenerativne procese i ublažavaju tegobe kod zapaljivih procesa u ustima, ždrijelu i jeziku.

5.2. Farmakokinetički podaci

RESORPCIJA:

Pantotenska kiselina ulazi u sastav koenzima A koji je prisutan u cijelom organizmu.

Resorbovani lijek ulazi u endogeni depo ovog vitamina.

DISTRIBUCIJA:

U krvi pantotenska kiselina se vezuje za proteine plazme (prvenstveno za β-globuline i albumin). Kod zdravih odraslih osoba koncentracije u krvi iznose oko 500 – 1000 µg/L, a u serumu oko 100 μg/L.

ELIMINACIJA:

Pantotenska kiselina se ne razgradjuje u ljudskom organizmu i stoga se izlučuje nepromjenjena.

60 - 70% oralne doze se izlučuje putem urina, a ostatak putem fecesa. Odrasli izlučuju 2-7 mg, a djeca 2-3 mg dnevno putem urina.

5.3. Pretklinički podaci o bezbjednosti lijeka

Za pantotensku kiselinu i njene derivate se može smatrati da nijesu toksični. Ne postoje dokazi o mutagenom, teratogenom ili kancerogenom efektu.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista ekscipijenasa
Povidon K 25, saharoza, magnezijum stearat.

6.2. Inkompatibilnost

Nema podataka o inkompatibilnosti.
6.3. Rok upotrebe

5 godina.

Lijek ne treba upotrebljavati poslije datuma označenom na pakovanju.         
6.4. Posebne mjere upozorenja pri čuvanju

Čuvati na temperaturi do 25°C u originalnoj kutiji, u cilju zaštite od svjetlosti i vlage.  

Čuvati van domašaja djece.
6.5. Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže

PVC/Al blister.

6.6. Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka

Neupotrijebljeni lijek se uništava prema važećim propisima.

6.7. Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
7. NOSILAC DOZVOLE

Hemofarm A.D. Poslovna jedinica, Podgorica

8 marta  55A, Podgorica, Crna Gora

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Panthenol, komprimovane lozenge, 120 mg, blister, 2x10 kom: 2030/13/179 - 157      

 
9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE

Panthenol, komprimovane lozenge, 120 mg, blister, 2x10 kom: 29.05.2013. godine              

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Maj, 2013. godine
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