Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI—2018—973-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 16 de Octubre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001721-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-001721-18-4 del Registro de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de rétulos, prospectos e informacion para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada BEPANTEN / DEXPANTENOL, Forma farmacéutica y concentracion:
CREMA, DEXPANTENOL 5 g/100 g; aprobada por Certificado N° 15.569.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Dlsp051c1on N°: 5904/96 y Circular N°
4/13.

Que la Direccion de Evaluacic’)n y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada BEPANTEN / DEXPANTENOL, Forma farmacéutica y
concentracion: CREMA, DEXPANTENOL 5 g/100 g, el nuevo proyecto de rétulos obrante en los
documentos [F-2018-29020499-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto obrante
en_el documento 1F-2018-29020492-APN-DERM#ANMAT; ¢ informacion para. el paciente
obrante en el documento IF-2018-29020495-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 15.569, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Régistrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y rétulos, prospectos € informacion para el
paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO

BEPANTENG
DEXPANTENOL

VENTA BAJO RECETA o INDUSTRIA ARGENTINA
Crema

Envase con 30 g

Envasecon 50 g

Envase con 90.g

Envase con 1209

Composicion

~ Cada 100 g de Bepanten crema contienen: 5 g;d'eﬂdbeXpant‘enOI,'en un excipiente-de pantolactona
0,50 g, alcohol cetilico 2,50 g, alcohol estearilico 1,60.g, lanelgin 1,30 g, miristato de‘isopropilo 3,50
g, propilenglicol 1,50 g, cetilfosfato de dimetilamina 1,50 g,.fenoxietanol 0,50 g, perfume crema 854
0,10 g,’dcido estedrico 1,20 g y agua desmineralizada ¢:s.p. 100 g.

Posologia

Ver prospecto adjunto.

Protéjase del-calor.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS:
Consetvar en el envase original.

Se debe conservar protegido del calor, a una temperatura inferior a 25°C.

® Marca registrada de Bayer AG, Alemania.
‘Bajo licencia de Bayer AG, Alemania
Fabricado por Hoffmann-La Roche AG — Alemania
Impértado:y: distribuido por:Bayer: S.A., Ricardo Gutiérrez 3652
(B1605EHD), Munre; Buenos Aires, Argentina:
Director Técnico: José Luis-Role, Farmacéutico.
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de-Salud.
_Certificado N° 15569 '
Lote:

Vencimiento:

Y
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PROYECTO DE PROSPECTO

BEPANTENG
DEXPANTENOL
Crema
VENTA BAJO RECETA INDUSTRIA ARGENTINA
COMPOSICION

Cada 100 g de Bepanten crema contienen 5 g de dexpantenol, enun excipiente de pantolactona
0,50.g, alcohol cetilico 2,50 g, alcohol estearilico 1,60 g, lanelgin 1,30 g, miristato de isopropilo 3,50
g, propilenglicol 1,50 g, cetilfosfato de dimetilamina 1,50 g, fenoxietanol 0,50 g, perfume crema 854
0,109, 4cido estedrico 1,20.g y-agua desmineralizada.c:s.p. 100 g.

INDICACION TERAPEUTICA

Bepanten.— cremav— gjerce una accion histotrafica que favorece la regeneracion epitelial en casos
de -irritaciones ‘cutdneas (eriterna solar, después de irradiacion UV y fototerapia), tratamientos
poscorticoterapia, y coadyuvante en la cicatrizacién y epitelizacion de heridas cutarieas. También
gjerce actividad protectora y-epitelizante en casos de llceras, grietas del pezén, durante la

lactanicia, dermatitis de contacto y-alérgicas y dermatitis del pafal.

PROPIEDADES F-ARMAC’OL()G!C’AS

Grupo farmacoterapéutico: Dermatolégicos, preparados para el tratamiento de heridas y diceras
Codigo ATC: DOBAX03

Dexpantenol es el principio activo de Bepanten. Es rdpidamente convertido en las células a acido
pantoténico, una vitamina .del grupo de complejo B, y tiene entonces el mismo efecto que la
“vitamina. Sin embargo, el dexpantenol tiene la ventaja de ser mas rapidamente absorbido luego de
la aplicacién topica. '

El acido pantoténico-es un-componente-esencial de la coenzima A (CoA). En la forma de
acetilcoenzima A, CoA tieneun rolcentral en el metabolismo de todas las células.

El acido pahtot'énico es ‘entonces:indispensable en-el cuerpo para la formacion y regeneracion de
la.piel y mucosa. '

Mecani‘sm.o‘ de accion

El dexpantenol-es un:precursor.-del dcido pantoténico, el cual es &l derivado farm.acolégicamente
activo. Es quimicamente méds- estable gue el :acido-pantoténico y de répida absorcion luego de la
aplioaoién.tépica. Luego de la.absorcion es rapidamente convertido a acido pantoténico.
Propiedades farmacodinamicas _

Estudios in vitro han demestrado el efecto-estimutador del dexpantenol y su metabolito pantoténico
en la proliferacion, migracién y guimiostasis -de fibroblastos y que’ratiggeith_, los - -cuales son

. 5,
e heridas. En linea con
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. los..resultades invitro, un. estudio randomizado; controlado ‘con placebo maostro el efecto del
dexpanteriol en el tratamiento" de- lesiones menores..de la-piel y mucosas de las membranas de
diferente etiologia.

Eficacia y seguridad-clinica

El.dexpantenol favorece la:curacion de heridas y reduceion de la inflamacion. En sujetos sanos con
irritacion en la-.piel,. .inflamacion y heridas- superficiales; el dexpantenol demostro ser anti-
inflamatorio y exhibié efeCtds en-fa curacion de heridas cuando se compard con el control de
vehiculos y. otras .terapias locales. El dexpantenol ha demostrado ser clinicamente favorable en
diferentes-tipos de ‘piel .y lesiones; tales como: fisuras:del pezon, Ulceras agudas y cronicas,
quemaduras menores de la piel;reacciones: de 1a piel'luego de radioterapia, injertos de piel. El

dexpantencl:es extensamente Usado y bien establecido en la préctica clinica:

PROPIEDADES FARMACOCINETICAS
Metabolismo: Luego. de la absorcion, -el dexpantenol es rapidamente convertido a acido
pantoténico, el cual, como parte de la coenzima A, no es mas metabolizado, y es excretado sin

cambios.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION

Via de administracion: Use topico.

‘Crema; Segun las indicaciones’y de-acuerdo con el criterio médico, se aplicard Bepanten crema
sobre la zona afectada, 1.0-mas veces por.dia.

Después de la lactancia se-pueden-cubrir los pezones. con-apositos de crema, 1 o0 mas veces por
dia; segln criterio médico.

En los:lactantes se aplicara inmediatamente después de cambiar los panales.

CONTRAINDICACIONES
Bépanten = crema ~ no debe-utilizarse en personas. con conocida hipersensibilidad a |a vitamina

B5.y-a cualquiera de'sus excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Evitar el contacto con-fos ojos:

Algunes excipientes. de Bepanten crema pueden reducir la eficacia de productos de latex, como
condones y/o.diafragmas. ’

Embarazo y lactancia

No:-existen evidencias que sugieran que su empleo durante el embarazo o la lactancia implique
algun-riesgo. Si-usted utiliza'Bepanten para el tratamiento de grietas en los pezones, se debe lavar
bien la-zona antes de amamantar. R
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Interaccionés medicamentosas

No se conocén.

EVENTOS ADVERSOS
En general Bepanten - crema - se tolera muy bien. En raras ocasiones pueden presentarse
reacciones alérgicas cutdneas; tales como dermatitis de .contacto, dermatitis alérgicas, prurito,

eritema, eczema, erupcion; urticaria, irritaciéon y ampollas.

SOBREDOSIS

Ante la-eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los'Centros de Toxicologia:

Hospital de-Pediatria Ricardo Gutiérrez — Teh: (011} 4962-6666 /-2247.

Hospital A. Posadas —Tel.; (011) 4654-6648 /4658-7777.

‘Centro de Asistencia Toxicolégica La Plata - Tel.: (0221) 451-5555.

PRESENTACION
Crema: envases con-30, 50, 90y 120 g

Proteger del calor..
Mantenga los medicamentos fuera del alcance de los-nifos.

Utilizar antes:de la:fgcha de vencimiento:sefialada‘en el envase.

& Marca registrada de Bayer AG. Alemania.

Bajo licenciarde Bayer AG; Alemania

Fabricado por Hoffmann-La Roche AG - Alemania

Importado y distribuido-por Bayer S.A.,-Ricardo:Gutiérrez 3652
(B1605EHD), Munro, Buenos Aires; Argentina.

Directof Técnico:-José Luis-Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal:autorizada por el Ministerio. de -Salud.
Certificado:N°- 15569

Version: CCDS 02

Fecha.de Ultima revisién:

Ric

.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Crema

BEPANTEN®
DEXPANTENOL

VENTA BAJO RECETA

Dexpantenol de uso tépico.

INDUSTRIA ARGENTINA

Leatodo este proépecto detenidamente antes de comenzar a usar este medicamento porque

contiene informacién importante para usted.

Conserve gste prospecto.-Puede tener que volver:a leerlo.

' Eétej medicamento se le ha retetado a usted- tinicamente. No debe darlo a ofras personas. Puede

hacerles dafio, incluso’si los sighos de enfermedad son los-mismos que los suyos.

Si tiene algun efecto secundario, hable con su médico o su farmacéutico. Esto incluye cualquier

posible efecto secundario-que-no se haya mencionado en-este prospecto.

Contenido de este prospecto:

1.

2L T A

:Qué.es‘Bepanten crema y para que se utiliza?

s Qué debo saber antes de.empezar a. usar:Bepanten crema?

Coémo usar Bepanten.crema?.

Posibles efectos’secundarios

- ;Cémo almacenar Bepanten crema?-

Contenido del envase y otra infermacion

Bepanten, crema de uso topico

La sustancia activa es Dexpantenol

1.

¢QUE ES BEPANTEN Y.PARA QUE SE UTILIZA?

iQuéesy'quée contiene Bepanten.crema?

Bepanten = crema -€s. un protector y regenerador cutdneo -con efecto cicatrizante sobre piel y
mucosas. Contiene dexpantenol (vitamina B5).

cCudles son las propiedades de Bepanten crema?

La vitamina: B5 asegura la integridad. de los epitelios y favorece la cicatrizacion. Es indispensable

para‘el metabolismo, la funcion, la formacion y la regeneracion de las células epiteliales cutéaneas.

;Cuando hay que utilizar Bepanten crema?

Emplear Bepanten crema para:

-~ Tratamiento de irritaciones cutdneas. -eritema solar, enrojecimiento, quemaduras

superficiales;.posirradiacion, poscorticoterapia;

.
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Cicatrizacion de pequefias heridas cutaneas;

. Grietas del pezén durante la lactancia, estrias;

Proteccion frente: ala dermatitis del pahal-enbebés.

2. /QUE DEBO SABER ANTES DE-EMPEZAR A'USAR BEPANTEN?
ZCudndo.no debé utilizarse Bepénten crema?
Bepanten - crema - no-debe:emplearse en'bacientes con conocida hipersénsibilidad a la vitamina
B5 y a cualquiera.de. sus excipientes. ' '
Ante cualquierduda consultesa su médico:
Advertencias y precauciones
~ Evitar €l contactd cén-los-0jos.
Algunos:excipientes ‘de: Bepanten:crema pueden:reducir-la eficacia de productos de latex, como

condones:y/o diafragmas.

Si usted recibe algtin otro medicamento, éstd embarazada o dando el pecho a su bebé,

consulte a sumédico antes de usar este medicamento

3. ;COMO USAR BEPANTEN?
. Como: se utiliza Bepanten crema?
Crema: Seguvn_:lasvin'dicaciones y de acuerdo con el criterio médico, se aplicara Bepanten crema en
la ana,afectada, 1.0'masveces por dia.
Después de-la:lactancia se pueden cubrir los pezones con apositos de crema, 1 0 mas veces por
dia, segln criterio médico.. o
Si usted utiliza Bepanten: para:el tratamiento:de griefas en los pezones, se debe lavar bien la zona
antes de amamantar. )
En'los lactantes se-aplicara inmediatamente después de cambiar fos panales.
£ Qué debo hacer en:caso de sobredosis?
Ante:laieventualidad de-una sobredosificacion, ‘concufrir -al. hospital mas cercano o ‘comunicarse
con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez — Tel.: (011) 4962-6666 / 2247.
Hospital A. Posadas — Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.
| ‘Centro-de-Asistencia Toxicologica La Plata = Tel.: (0221):451-5555.

4.. POSIBLES-EFECTOS SECUNDARIOS
En raras-ocasiones pueden presentarse reacciones. alérgicas en la piel, como-sarpullido, picor,

erirojecimiento, eczema, erupcion, ronchas; irritacion y-ampollas.

B
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Si aparece cualquiera de las reacciones listadas o experimenta cualquier otra reaccion, consulte a

su-medico.

5. ¢COMO ALMACENAR BEPANTEN?
Proteger-del calor.
Mantenga:los medicamentos fuera del alcance de los nifios.

Utllizar:-antes-de-a-techa de vencimiento sefnaladaen el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION
Compasicion:
Cada 100 g de Bepanten crema contienen 5 g de dexpantenol, en un excipiente de pantolactona
0,50:g; alcohol-cetilico:2,50 g.-alcohol-estearilico 1,60 g, lanelgin 1,30 g, miristato de isopropilo 3,50
g,..,pr,opj]eng!icol 1,50 g.:cetilfosfato de.dimetilaming 1,60-g, femoxietanol 0,50 g, perfume crema 854

0,107y, dcido estearico 1,20 g y'agua:desmineralizada.c:s.p. 100 g.

Presentacion:
Envases con 30,50, 90y 120.g.

MANTENER FUERA DEL-ALCANCE DE LOS NINOS.
ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y
VIGILANCIA MEDICA.

Ante:¢ualquier. inconveniente con..el producto el paciente puede: llenar la ficha que esta éen la
Pagina: -Web de Ja ANMAT: http://www.anmat.gov:ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234

{®Marca registrada de Bayer AG, Alemania.

Bajo licencia de Bayer AG, Alemania

Fabricadov por H’oﬁrﬁann-l;a Roche AG — Alemania

: _lmp‘Or’t_ado y distribuido por Bayet-S.A., Ricardo-Gutiérrez 3652
(B1605EHD). Munro, Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal.autorizada por el Ministerio de: Salud.
Certificado N° 15569 '

Bepanten — CCDS 02 4 v Pagina 6 de 7

IF-2018-29020495-APN-DERM#ANMAT

pagina 3 de 3



Republica Argentina - oder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nuamero: 1F-2018-29020495-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 18 de Junio de 2018

Referencia: inf pacientes 1721-18-4 Certif 15569.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.06.18 07:18:28 -03'00'

Federico Pastore
Asistente técnico
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ACMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.06.18 07:18:28 -03'00'



