CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cepan, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera:
wyciag etanolowy z cebuli (4lii cepae extractum fluidum) 20,0 g

nalewka z rumianku (Matricariae tinctura) 50¢g
heparyna sodowa (Heparinum natricum) 5000,0 IU
alantoina (Allantoinum) 1,0g

1 g kremu zawiera do 160 mg etanolu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

- alkohol cetostearylowy — maksymalnie 79,23 mg/g kremu,

- sodu laurylosiarczan — maksymalnie 8,34 mg/g kremu,

- metylu parahydroksybenzoesan (E 218) — 0,66 mg/g kremu,
- propylu parahydroksybenzoesan (E 216) — 0,34 mg/g kremu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie blizn i bliznowcow (keloidow) po oparzeniach i zabiegach chirurgicznych.
Leczenie przykurczy.

Leczenie blizn powiek.

Leczenie blizn po czyrakach, owrzodzeniach i tradziku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt leczniczy nalezy stosowac po catkowitym wyleczeniu rany.
Zalecane dawkowanie
Doroéli i dzieci:
o ile lekarz nie zaleci inaczej, krem Cepan nalezy naktada¢ na blizne cienka warstwa, lekko masujac,

2 lub 3 razy na dobe.

W leczeniu starych i stwardnialych blizn oraz w przykurczach zaleca si¢ niewielkg ilos¢ kremu
nalozy¢ na jatowy gazik i przylozy¢ na blizng na 30 do 60 minut.

W zalezno$ci od wieku blizny, leczenie trwa od kilku tygodni do kilku miesigcy.

Wynik leczenia zalezy od regularnego stosowania produktu leczniczego. Leczenie nalezy
rozpoczyna¢ mozliwie jak najwczes$niej po pojawieniu si¢ blizny. Stosowanie kremu pozwala
czesto unikngé ponownej operacji lub transplantacji.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia nadwrazliwosci na produkt leczniczy, nalezy ograniczy¢ stosowanie az
do ustgpienia zmian. Jezeli ograniczenie stosowania nie spowoduje ustgpienia podraznienia skory,
nalezy przerwac leczenie i zastosowac leczenie objawowe.

Stosujac produkt leczniczy w leczeniu blizn powiek nalezy uwazac, aby nie dostat si¢ do oczu.

W razie przypadkowego potknigcia kremu nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Ze wzgledu na zawartos¢ alkoholu cetostearylowego, produkt leczniczy moze powodowac
miejscowa reakcje skorng (np. kontaktowe zapalenie skory).

Produkt leczniczy zawiera maksymalnie 8,34 mg sodu laurylosiarczanu w kazdym gramie kremu.
Sodu laurylosiarczan moze spowodowa¢ miejscowe podraznienie skory (takie jak ktucie lub
palenie) albo nasilenie reakcji skornej spowodowanej przez inne leki stosowane na ten sam obszar
skory. Pacjenci z ostabiong bariera skorng, np. atopowym zapaleniem skory sg bardziej wrazliwi na
draznigce wlasciwosci sodu laurylosiarczanu.

Ten produkt leczniczy zawiera do 160 mg alkoholu (etanolu) w 1 g kremu. Produkt leczniczy moze
powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

U noworodkéw (wezesniakow i noworodkéw urodzonych w terminie) duze stezenie etanolu moze
powodowac ciezkie reakcje miejscowe i ogélnoustrojowa toksycznos¢ ze wzgledu na znaczne
wchlanianie przez niedojrzala skore (szczegolnie pod opatrunkiem okluzyjnym).

Ze wzglgdu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu i propylu parahydroksybenzoesanu,
produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono wystepowania interakcji pomiedzy substancjami czynnymi i pomocniczymi oraz
innymi produktami leczniczymi stosowanymi miejscowo na skorg.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak doniesien na temat negatywnych skutkéw stosowania produktu leczniczego podczas cigzy i w
okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Na poczatku stosowania produktu leczniczego moga wystapic¢ zaczerwienienie i pieczenie skory.
Reakcje te wystepuja rzadko. W przypadku wystapienia powyzszych objawdw nalezy ograniczy¢
stosowanie az do ustgpienia zmian.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
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zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku miejscowego stosowania produktu leczniczego przedawkowanie jest praktycznie
niemozliwe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w leczeniu ran i owrzodzen, kod ATC: D 03 AX

Oceng wlasciwosci alergizujacych przeprowadzono za pomocg naskdrkowych prob ptatkowych u
60 0s6b z dermatozami alergicznymi i niealergicznymi. Wykazano bardzo dobrg tolerancje
produktu leczniczego i brak wlasciwosci uczulajacych i draznigcych nawet u 0sob szczegolnie
wrazliwych na inne alergeny zestawu standardowego.

Oceny biochemicznej dokonano oznaczajac zawarto§¢ hydroksyproliny przed i po leczeniu
produktem leczniczym Cepan w pobieranych wycinkach blizn oraz na zdrowej skorze. Na
podstawie stosunku kolagenu rozpuszczalnego do kolagenu nierozpuszczalnego stwierdzono
korzystny wptyw kremu na strukture kolagenu blizn przerostowych i bliznowcoéw. We wszystkich
przypadkach po leczeniu produktem leczniczym Cepan stwierdzono wyrazne zwigkszenie
zawartos$ci kolagenu nierozpuszczalnego, natomiast stosunek kolagenu rozpuszczalnego do
catkowitego ulegl zmniejszeniu zblizajac si¢ do wartosci wykrywanych w zdrowej skorze. Kolagen
blizny zar6wno u 0s6b mtodych, jak i starych jest kolagenem mtodym. Przyjmujac, ze w procesie
dojrzewania blizny pozadane jest przestawienie jej metabolizmu na tworzenie uporzadkowanego,
usieciowanego kolagenu nierozpuszczalnego, wowczas obserwowane dziatanie kremu na blizny i
bliznowce mozna uzna¢ za korzystne.

Badania kliniczne przeprowadzone w Klinice Chirurgii Plastycznej objely 34 pacjentow w wieku
od 4 do 60 lat. Stwierdzono uelastycznienie blizn pooparzeniowych, ich splaszczenie i zblednigcie.
Leczenie bylo tym skuteczniejsze im wczesniej rozpoczeto leczenie po wygojeniu si¢ rany.
Badania kliniczne przeprowadzone w Klinice Chirurgii Dziecigcej objety 48 dzieci w wieku od 1
do 11 lat (z przewaga dzieci w wieku od 2 do 4 lat), u ktérych wskazaniem do stosowania kremu
byty blizny przerostowe, wybujate, majace sktonnos$¢ do powigkszania si¢. Leczenie rozpoczynano
w réznym okresie od pojawienia si¢ blizny, najczesciej po 3 do 6 miesigcach od wygojenia sig
oparzenia, w 5 przypadkach powyzej roku, a nawet 6 lat. Uzyskane wyniki byly dobre i bardzo
dobre, wyrazaty si¢ zniknigciem blizn lub ich wyraznym zblednigciem, zmniejszeniem przykurczy
1 zanikiem $wigdu u 79% pacjentéw. Natomiast niezadowalajace wyniki zanotowano u 4%
pacjentow. Stwierdzono tez, co potwierdza si¢ w innych badaniach, ze najlepsze wyniki leczenia
uzyskuje si¢ po wezesnym zastosowaniu produktu leczniczego - nie poézniej niz po 6 miesigcach od
chwili wygojenia si¢ rany i pojawienia si¢ blizny.

Przeprowadzono réwniez badania w Klinice Choréb Oczu, majace na celu zastosowanie produktu
leczniczego Cepan w leczeniu blizn powiek, ktore mogg powodowac niedomykalno$¢ powiek,
zaburzenia w odplywie tez, a nawet zaburzenia w ustawieniu gatki ocznej. Leczeniu poddano 21
pacjentow, przez okres 4 miesiecy. U 12 chorych uzyskano wyniki bardzo dobre i dobre, co
wyrazato si¢ prawidtowym ustawieniem szpary powiekowej, blizny staty sie tez makroskopowo
niewidoczne, skora odzyskata prawidlowa elastycznos$¢ i napiecie. Pigciu pacjentdw przerwalo
kuracjg, u czterech pacjentdw stosujacych produkt leczniczy na stare blizny dziatanie byto
niewielkie.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Krem Cepan powoduje uelastycznienie blizny, jej sptaszczenie i zblednigcie. Zastosowanie
produktu leczniczego odpowiednio wczesnie zapobiega powstawaniu blizn.

Alantoina, heparyna sodowa oraz wyciagi roslinne wptywaja na metabolizm tkanki taczne;,
ograniczaja nadmierny wzrost ziarniny i zapobiegaja tworzeniu si¢ przerostych blizn. Substancje
czynne produktu leczniczego wzmagaja pecznienie, zmigkczenie i rozluznienie tkanki bliznowatej,
wptywajac korzystnie na strukture kolagenu. Zmywalne wodg podtoze kremu (emulsja o/w)
sprzyja przenikaniu substancji czynnych w gltab blizny.

Krem przyspiesza regeneracje tkanki zmniejszajac reakcje zapalna, a takze znosi uczucie napigcia i
swiadu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Mieszanina alkoholu cetostearylowego i sodu laurylosiarczanu
Parafina ciekta
Wazelina biata
Samo emulgujgca mieszanina mono i diglicerydéw wysoko nasyconych kwasoéw thuszczowych i
potasu stearynianu

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby — 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana, zamknigta membrang z zakretka PE, w tekturowym
pudetku.
35 g (1 tubapo35¢g)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne ,,UNIA” Spotdzielnia Pracy
ul. Chtodna 56/60
00-872 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2393
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.05.1988 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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