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Panthenol Abanta 50 mg/g Creme

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

Panthenol Abanta 50 mg/g Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITA-
TIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthalt 50 mg Dexpan-
thenol.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Enthalt Methyl- und Propyl-4-
hydroxybenzoat (siehe Abschnitt
4.4).

Vollstdndige Auflistung der son-
stigen Bestandteile siehe Abschnitt
6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

WeilRe Creme

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Unterstlitzung der Heilung bei
oberflachlichen leichten Haut- und
Schleimhautschadigungen.

4.2 Dosierung und Art der An-
wendung

Dosierung
Panthenol Abanta 50 mg/g Creme

wird einmal bis mehrmals téglich
diinn auf die betroffenen Hautstellen
aufgetragen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet
sich nach Art und Verlauf der Er-
krankung.

Fur eine Dauer der Anwendung von
mehr als 7 Tagen liegen keine
Daten zur Vertraglichkeit vor.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Dexpan-
thenol oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen fiir die An-
wendung

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-
4-hydroxybenzoat kénnen Uberemp-
findlichkeitsreaktionen, auch Spétre-
aktionen, hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit ande-
ren Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln sind bisher nicht bekannt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft
und Stillzeit

Daten Uber eine begrenzte Anzahl
von exponierten Schwangeren las-
sen nach oraler Gabe nicht auf
Wirkungen von Pantothenat auf die
Schwangerschaft oder die Gesund-
heit des Fetus/Neugeborenen schlie-
Ben. Pantothenat passiert per akti-
vem Transport die Plazenta und wird
Uber die Muttermilch proportional zur
Aufnahme ausgeschieden.
Tierexperimentelle Studien ergaben
nach oraler Verabreichung keine
Hinweise auf teratogene oder feto-
toxische Effekte.

Da die systemische Verfugbarkeit von
Pantothenat nach topischer Applikati-
on nicht bekannt ist, sollte bei einer
grof3flachigen Anwendung von Pan-
thenol Abanta 50 mg/g Creme wéh-
rend der Schwangerschaft und
Stillzeit der Nutzen der Anwendung
sorgfaltig gegen ein mogliches Risiko
abgewogen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Ver-
kehrstuchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Panthenol Abanta 50 mg/g Creme
hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

In seltenen Fallen (> 1/10.000, <
1/1.000) wurden  Unvertraglich-
keitsreaktionen in Form von Kon-
taktallergien beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulas-
sung ist von groRRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht  eine  kontinuierliche
Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhdltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberu-
fen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uber-
dosierung berichtet.

Auch bei nicht bestimmungsgema-
Bem Gebrauch (z. B. Einnahme
groRerer Mengen von Panthenol
Abanta 50 mg/g Creme ) ist nicht mit
toxischen Nebeneffekten zu rech-
nen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Dermatika/Wundbehandlungsmittel
ATC-Code: DO3AX03

Dexpanthenol ist das alkoholische
Analogon der Pantothensédure und
besitzt aufgrund der intermediaren
Umwandlung die gleiche biologische
Wirksamkeit wie die Pantothen-
sdure. Sie ist an die rechtsdrehende
D-Konfiguration gebunden. Panto-
thensdure sowie deren Salze sind
wasserlosliche Vitamine, welche als
Coenzym A an zahlreichen Stoff-
wechselprozessen beteiligt sind.
Experimentell konnte in vitro eine
Fibroblastenproliferation nachgewie-
sen werden, die in vivo zu einer Ver-
besserung der Festigkeit der Apo-
neurose fiihrte.

Bei Ratten unter Dexpanthenol-
Mangel konnte durch Gabe von
Dexpanthenol eine trophische Wir-
kung auf die Haut beobachtet wer-
den.

Dexpanthenol/Panthenol kann bei
auRerlicher  Anwendung einen
erhohten Pantothensaurebedarf der
geschadigten Haut bzw. Schleim-
haut ausgleichen.

5.2 Pharmakokinetische Eigen-
schaften
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Nach Untersuchungen mit Tritium-
markiertem Panthenol wird die Sub-
stanz dermal resorbiert. Genauere
Untersuchungen zum Metabolismus
in Haut und Schleimh&uten liegen
nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Si-
cherheit

Basierend auf den konventionellen
Studien zum akuten, chronischen
und subchronischen Potential
lassen die préklinischen Daten keine
besonderen Gefahren fiur den
Menschen erkennen.

Die orale Gabe von Calcium-Panto-
thenat vor der Paarung und wéh-
rend der Gestation in Dosen bis zum
3-fachen der empfohlenen téglichen
Aufnahme ergab bei Ratten keine
Hinweise auf teratogene und fetoto-
xische Effekte.

Bisherige  Untersuchungen zum
mutagenen Potential verliefen nega-
tiv. Langzeitstudien zum tumorer-
zeugenden Potential von Dexpan-
thenol liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGA-
BEN

6.1 Liste der sonstigen Bestand-
teile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.),
Polyethylen-Dickflissiges  Paraffin
(5:95), Hartparaffin, Sorbitansesqui-
oleat, Natriumedetat ~ (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungedffneten Behaltnis.
Panthenol Abanta 50 mg/g Creme ist
nach dem erstmaligen Offnen der
Tube bis zum angegebenen Verfall-

datum haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaR3nah-
men fiir die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnis-
ses

Aluminiumtube
Originalpackung zu 25 g Creme

Originalpackung zu 50 g Creme
Originalpackung zu 100 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr
gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmal-
nahmen fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
Reichsstralie 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 2391 9519190
Telefax: +49 2391 9519191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
3000780.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

10.07.2002

10. STAND DER INFORMATION

August 2025

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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