PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

SPENTEN 50 mg/g crema
Dexpantenol

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

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— 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 in acest prospect. Vezi pct. 4.

— Daca dupa cateva zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Tn acest prospect gisiti:

1. Ce este SPENTEN si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati SPENTEN
3. Cum sa utilizati SPENTEN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza SPENTEN

6. Continutul ambalajului si alte informatii.

1. Ce este SPENTEN si pentru ce se utilizeaza
SPENTEN contine substanta activa dexpantenol. Dexpantenolul este transformat rapid de celulele
dermice 1n acid pantotenic care are un rol important in formarea si regenerarea pielii.

SPENTEN crema este utilizat pentru:

— profilaxia si tratamentul uscaciunii pielii cu incalcarea integritatii invelisurilor sale;

— profilaxia si tratamentul dermatitei de contact la sugari;

— profilaxia si tratamentul fisurilor mameloanelor la femeile care alapteaza;

— activarea procesului de regenerare a ranilor mici, arsuri usoare, zgarieturi, iritatii ale pielii, ulcere
cronice, escoriatii, fisuri, grefe de piele.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati SPENTEN

Nu utilizati SPENTEN:

— daca sunteti alergic (hipersensibil) la dexpantenol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati SPENTEN adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Evitati contactul cremei cu ochii.

SPENTEN impreuni cu alte medicamente

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

Nu sunt date disponibile daca crema SPENTEN interactioneaza cu alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida, sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari, Tnainte de a lua orice medicament.



SPENTEN crema poate fi utilizata in timpul sarcinii si perioada de aldptare conform recomandarilor
medicului.

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

Informatii importante privind unele componente din SPENTEN

SPENTEN contine propilenglicol, care poate provoca iritarea pielii.

SPENTEN contine alcool cetilic, alcool stearilic si lanolina, care pot provoca reactii cutanate locale
(de exemplu, dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati SPENTEN

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum este descris in acest prospect sau asa cum v-a
spus medicul dumneavoastrd sau farmacistul. Discutafi cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul daca nu sunteti sigur.

Acest medicament se aplica pe picle.

Crema se aplica in strat subtire pe pielea afectata de 1-3 ori pe zi prin masare usoara.

Mamele care aldpteazd aplica crema pe suprafata infectatd a mamelonului dupa aldptare.
Mameloanele se spala Tnainte de urmatoarea hranire.

Sugarilor li se aplica crema pe locul infectat, dupa ce a fost schimbat sau spalat.

Daca aveti impresia ca actiunea cremei SPENTEN este prea puternica sau prea slaba, adresati-va
medicului sau farmacistului.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)
— reactil alergice cum ar fi dermatitd de contact si alergica, mancdrime, eczeme, eritem, eruptii
cutanate, urticarie, iritatii ale pielii, eruptii veziculare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n 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 Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza SPENTEN
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati SPENTEN dupa data de expirare indicatda pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

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 SPENTEN

Substanta activa este dexpantenol. 1g crema contine dexpantenol 50 mg.

Celelalte componente sunt: alcool cetilic, alcool stearilic, lanolina hidrogenata, miristat de
izopropil, fenoxietanol, cetilfosfat de potasiu, propilenglicol, dioleat de poligliceril-6, apa purificata.

Cum arata SPENTEN
SPENTEN se prezinta sub forma de cremad omogena, usor vascoasa, inodord, de culoare alba pana
la aproape alba cu nuanta cenusie.

Ambalaj

Cutie cu un tub din aluminiu acoperit cu epoxi, sigilat cu 0 membrana, continand 30 g crema, inchis
cu capac filetat din polipropilend, ce are incorporat un varf ascutit pentru perforarea membranei
Tnainte de prima utilizare.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani N0.19-21 office No.26 (Block II), Thilisi.
Fabricantul

World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli/ Bagcilar, Istanbul.

Acest prospect a fost aprobat in August 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

