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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Bepanthene Plus 50 mg/g + 5 mg/g Creme
Dexpantenol + Cloridrato de cloro-hexidina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagBes do seu médico, ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que € Bepanthene Plus e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bepanthene Plus
3. Como utilizar Bepanthene Plus

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Bepanthene Plus

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

1. O que € Bepanthene Plus e para que é utilizado

Bepanthene Plus esta indicado no tratamento de feridas (cortes, arranhdes, escoriacoes,
ragadas e ulceracbes) e queimaduras superficiais quando existe algum risco de infecéo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bepanthene Plus

N&o utilize Bepanthene Plus

- se tem alergia ao dexpantenol, a cloro-hexidina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

- no timpano perfurado.

Adverténcias e precaucoes
- Evite o contacto com 0s ouvidos e mucosss.

- Bepanthene Plus ndo pode entrar em contacto com os olhos devido ao risco de lesdes
visuais. No caso de entrar em contacto com os olhos, lavar imediata e cuidadosamente
com &gua. Em caso de irritacdo, vermelhiddo ou dor nos olhos, ou de perturbacdo da
visdo, consulte imediatamente um médico.
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Foram notificados casos graves de lesdo persistente da cérnea (lesdo na superficie do
olho) potencialmente requerendo transplante de cornea, quando produtos semelhantes
entraram acidentalmente em contacto com os olhos durante intervengdes cirdrgicas, em
doentes sob anestesia geral (sono profundo e sem dor).

Bepanthene Plus ndo deve ser utilizado em feridas ou irritagdes de pele que nédo
apresentem risco de infecdo (por exemplo queimaduras solares). Nestes casos,
recomenda-se o Bepanthene creme.

Em caso de agravamento ou persisténcia da infecdo, deve consultar o seu médico.

ReacOes alérgicas raras mas graves, incluindo anafilaxia, tém sido notificadas com o uso
de antissépticos que contém cloro-hexidina. Se surgirem sintomas de uma reacéo alérgica
grave (p. ex. pieira ou dificuldade em respirar, inchaco da face, arrepios que podem
progredir rapidamente para sintomas mais graves, erup¢ao cutanea grave ou choque) o
uso deve ser interrompido imediatamente e deve contactar o médico.

Outros medicamentos e Bepanthene Plus

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Bepanthene Plus ndo deve ser usado simultaneamente com sabdes, outros antissepticos
ou desinfetantes

Bepanthene Plus com alimentos e bebidas
N&o relevante.

Gravidez e amamentagdo

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Bepanthene Plus pode ser utilizado durante a gravidez e a amamentacdo, no entanto, néo
deve ser utilizado sobre zonas extensas de pele.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar méguinas.

Bepanthene Plus contém alcool cetilico, dcool estearilico e lanolina
O dlcool cetilico, o dcool estearilico e a lanolina podem causar reagdes cutaneas locais
(por exemplo dermatite de contacto).

3. Como utilizar Bepanthene Plus
Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com

as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver davidas.
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Limpe a ferida ou a zona da pele infetada 0 melhor possivel e aplique uma fina camada
de Bepanthene Plus, uma ou vérias vezes ao dia, conforme necessario.

A aplicagdo em zonas extensas de pele deve ser evitada.
Se necessario, podem ser usados pensos.

Se utilizar mais Bepanthene Plus do que deveria

O dexpantenol é bem tolerado mesmo em doses elevadas e ndo é considerado toxico na
literatura cientifica. Nao se conhece hipervitaminose.

Foi descrito aumento de aminotransferase (uma enzima do figado) apds
autoenvenenamento com cloro-hexidina.

A aplicacdo repetida frequentemente no mesmo local da pele pode levar a irritagdo. O
medicamento destina-se a pegquenos traumas cutaneos, a exposicao extensa deve ser
evitada.

Caso se tenha esguecido de utilizar Bepanthene Plus
N&o relevante.

Se parar de utilizar Bepanthene Plus
N&o relevante.

Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Doengas do sistema imunitario e afegdes da pele:

Reacdes alérgicas da pele tais como dermatite de contacto, dermatite alérgica, comichao,
vermelhiddo da pele (eritema), formacdo de bolhas com comichdo (eczema),
aparecimento de borbulhas (rash), urticéria, irritacdo da pele e formacdo de bolhas com
liquido (flictenas) foram notificadas. Alergia (hipersensibilidade), reacdo alérgica
(anafildtica) e choque alérgico (anafilético) (potencialmente com perigo de vida) com
manifestacbes laboratoriais e clinicas associadas, incluindo sindroma asmética, reacdes
ligeiras a moderadas potencialmente afetando a pele, trato respiratério, tracto
gastrointestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupgao cutanea,
inchaco (edema), comich&o (prurido) e dificuldade cardiorrespiratéria.

- Lesdo da cornea (lesdo da superficie do olho) e lesbes oculares permanentes, incluindo
insuficiéncia visual permanente (apds exposicao ocular acidental durante procedimentos
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cirlrgicos na cabeca, na face e no pescoco) em doentes sob anestesia geral (sono
profundo e sem dor).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos indesejaveis
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderda comunicar efeitos indesgjaveis diretamente ao INFARMED, |.P. aravés dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencial mente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bepanthene Plus
N&o conservar acimade 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente

6. Contelido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Bepanthene Plus

- As substancias ativas sd o dexpantenol (50 mg/g) e o cloridrato de cloro-hexidina
(5 mg/g).

- Os outros componentes sdo DL -pantolactona, dcool cetilico, dlcool estearilico, vaselina
branca, parafina liquida, lanolina, estearato de macrogol, &gua purificada.



APROVADO EM
02-08-2024
INFARMED

Qual o aspeto de Bepanthene Plus e contelido da embalagem

Bepanthene Plus apresenta-se como um creme homogeéneo, opaco, branco ou branco -
amarelo pdlido.

Bisnagas em aluminio com tampa em polipropileno com 30 g ou 100 g de creme.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado

Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugal

Fabricante

GP Grenzach Produktions GmbH

Emil-Barrell- Strasse 7,

D-793639 Grenzach - Wyhlen

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em



