AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 9546/2016/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Bepansept 50 mg/5mg/g crema
Dexpantenol/Diclorhidrat de clorhexidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 5 zile nu va simtiti mai bine sau va simti{i mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Bepansept si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bepansept
Cum sa utilizati Bepansept

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bepansept

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Bepansept si pentru ce se utilizeaza

Bepansept contine ca si substante active dexpantenol si clorhexidind. Dexpantenolul este transformat
rapid de celulele dermice 1n acid pantotenic care are un rol important in formarea si regenerarea pielii.
Clorhexidina este un antiseptic eficace impotriva bacteriilor prezente pe toata suprafata pielii, impiedicand
Tnmultirea acestora.

Bepansept crema este utilizat pentru:

- leziuni superficiale de orice tip care prezinta risc de infectie: zgarieturi, taieturi, fisuri, ragade, arsuri,
ulcere cutanate, dermatite;

- leziuni cronice cum sunt ulcere ale membrelor inferioare sau de decubit;

- infectii cutanate cum sunt eczeme infectate secundar si neurodermatite;

- tratamentul ragadelor mamelonare la femeile care alapteaza;

- interventii chirurgicale minore: plagi chirurgicale si leziuni.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bepansept

Nu utilizati Bepansept:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la dexpantenol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- pe timpanul perforat.



Atentiondri si precautii

Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastra se inrautatesc sau nu se imbunétatesc
dupd 5 zile de tratament cu Bepansept crema.

Bepansept crema nu trebuie utilizat in tratamentul iritatiilor cutanate care nu prezinta risc de infectie (de
exemplu eritemul solar). In caz de eritem solar se recomanda utilizarea cremei Bepanthen.

Trebuie evitat contactul cu ochii, urechile si mucoasele.

Bepansept impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Clorhexidina este incompatibila cu sapunurile si alti compusi anionici.

concomitent cu alte antiseptice.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Bepansept poate fi utilizat in timpul sarcinii si alaptarii numai la recomandarea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Bepansept nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Bepansept contine alcool cetilic, alcool stearilic si lanolina.

Poate provoca reactii adverse cutanate locale (de exemplu, dermatitda de contact).

3. Cum sa utilizati Bepansept

Utilizati intotdeauna Bepansept exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Crema se aplica 1n strat subtire, de una sau mai multe ori pe zi, prin masare usoara, pe ranile curatate sau
pe zonele cutanate inflamate.

Aplicarea pe suprafete extinse ar trebui evitata.

Tratamentul ragadelor mamelonare la mamele care aldpteaza: crema se aplica pe mameloane dupa fiecare
alaptare si toaleta locala.

Daca utilizati mai mult Bepansept decat trebuie
Aplicari frecvente repetate Tn acelasi loc pot duce la iritarea pielii. Produsul este destinat pentru
traumatisme minore ale pielii; expunerea extinsa trebuie sa fie evitata.

Daca uitati sa utilizati Bepansept

Nu aplicati o cantitate dubla pentru a compensa doza uitata.

Aplicati crema imediat ce va amintiti, apoi reveniti la programul normal de aplicare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Bepansept poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

In cazuri rare, pot sa apara reactii alergice cutanate si senzatie de arsura.



Pot aparea: hipersensibilitate, reactii alergice, reactii anafilactice si soc anafilactic (pune viata in pericol)
cu manifestari clinice si de laborator inclusiv sindromul de astm, reactii usoare pana la moderate care ar
putea afecta pielea, tractul respirator, tractul gastro-intestinal si sistemul cardiovascular, incluzénd
simptome cum ar fi eruptii pe piele, urticarie, umflaturi (edem) , mancarime (prurit), si probleme grave de
respiratie (sindrom de detresa cardio-respiratorie)

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa nementionatd in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Bepansept
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie, dupa “EXP:”. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bepansept

- Substanta activa este dexpantenol si diclorhidrat de clorhexidina.

- Celelalte componente sunt: DL-pantolactona, alcool cetilic, alcool stearilic, vaselind alba, parafina
lichida, lanolind, macrogol stearat 40, apa purificata.

Un gram crema contine dexpantenol 50 mg si diclorhidrat de clorhexidina 5 mg.

Cum arata Bepansept si continutul ambalajului
Crema opaca, omogena, de culoare aproape alba, cu miros slab.

Cutie cu un tub din aluminiu a 30 g crema.
Cutie cu un tub din aluminiu a 100 g crema.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

BAYER S.R.L.

Sos. Bucuresti — Ploiesti nr. 1A, cladire B, etaj 1

sector 1, 013681 Bucuresti, Romania

Fabricantul
GP Grenzach Produktions GmbH
Emile-Barell-Strasse 7, D-79639 Grenzach Wyhlen Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata.



Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2019



