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1. Bezeichnung des Arzneimittels
Sensicutan® Creme

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoffe: Levomenol (a-Bisa-
bolol), Heparin-Natrium

100 g Sensicutan® Creme enthal-
ten:

Levomenol (a-Bisabolol) 0,30g,
Heparin-Natrium 20.000 I.E.

Die vollstéandige Auflistung der
sonstigen Bestandteile s. Ab-
schnitt 6.1

3. Darreichungsform
Creme

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Akute und chronische Ekzeme,
Dermatitis (z.B. Dermatitis atopica/
Neurodermitis), entziindlich aller-
gische Hauterkrankungen, Prurigo
(Juckreiz).

4.2. Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, 2-
3-mal taglich auf die erkrankten
Hautpartien auftragen.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen
Heparin, Salicylsdure oder einen
anderen Bestandteil der Sensicu-
tan® Creme.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung
Sensicutan sollte bei Kindern unter
1 Jahr nicht angewendet werden,
da bisher keine ausreichenden
Erfahrungen zur Anwendung
vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln
Bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch bisher nicht bekannt.
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4.6 Schwangerschaft und Still-
zeit
Es liegen keine hinreichen-
den Daten firr die Anwendung
von Sensicutan® in Schwan-
gerschaft und Stillzeit vor.

4.7 Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Nicht zutreffend

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben
zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)
Haufig (21/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (21/1.000 bis < 1/100)
Selten (1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (<1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Mégliche Nebenwirkungen:

In sehr seltenen Fallen kdn-
nen bei Patienten mit extrem
empfindlicher Haut Hautun-
vertraglichkeiten  auf-treten.
Im Allgemeinen klingen diese
Hauterschei-nungen rasch
wieder ab. Bei einer spezifi-
schen aller-gischen Reaktion
ist ein Arzt aufzusuchen.

4.9 Uberdosierung
Es wurden keine Félle von
Uberdosierung berichtet

5. Pharmakologische Eigen-
schaften
Sensicutan® Creme ist ein
steroidfreies Lokaltherapeu-
ticum zur Behandlung von
Hauterkrankungen des ekze-
matdsen, haufig mit Juckreiz
verbundenen Formenkreises
wie
-akuten und chronischen Ek-
zemen
- Dermatitiden (z. B. Derma-
titis atopica / Neurodermitis)
- allergischen Hauterschei-
nungen.
Sensicutan® Creme enthalt
im galenisch wie kosmetisch

hochentwickelten Emulsions-
system der rickfettenden
Cremegrundlage die beiden
Wirkstoffe
- Levomenol
und
- Heparin-Natrium.
Diese aufeinander abgestim-
mte Kombination fiihrt mit ra-
schem Wirkungseintritt zu ei-
ner -potenten Entziindungs-
hemmung und -schnell ein-
setzenden Juckreizlinderung.
Die typisch auftretenden
Symptome ekzematdser Haut
wie
- Brennen
- Rétung
- Schwellung
- Schuppung
bilden sich unter der Sensicu-
tan®-Therapie bei allgemein
guter Hautver-traglichkeit
rasch zuriick. Sensicutan®
Creme ist auch fir empfindli-
che Hautregio-nen sowie ins-
besondere zur Behandlung
der bei Kindern und Kleinkin-
dern immer haufiger auftre-
tenden Neuro-dermitis geeig-
net. Zur Lang-zeit-Therapie
besonders hart-nackiger al-
lergischer Hauter-krankungen
und Ekzeme kann Sensicu-
tan® Creme gleichermaBen
bei trockener, normaler und
fetter Haut eingesetzt wer-
den. Bei der lokalen &uBerli-
chen Behand-lung von Ek-
zemen und allergischen Hau-
terkrankun-gen steht die ge-
zielte Entziindungshemmung
im Vordergrund. Beide natlr-
lichen Wirkstoffe der Sensi-
cutan® Creme, Levo-menol
(o-Bisabolol) und Heparin-
Natrium entfalten ihren spezi-
fischen  antiphlo-gistischen
Effekt und wirken hemmend
auf die Entziin-
dungsmediatoren. Es kommt
in der Folge zum Nachlassen
der Hautrétung und des
Brennens, zwei typischen Er-
scheinungsbildern des Ek-
zems.

Biochemischer Hintergrund flr

die antiphlogistische Wirksam-

keit von Heparin ist die Hem-

(o-Bisabolol)
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mung lysosomaler En-
zymsysteme wie Proteasen und
Glycanohydrolasen.

Der bei Ekzemen héaufig als un-
angenehme Begleiterschei-nung
auftretende Juckreiz wird durch
die Wirkung des Heparin-
Natriums gehemmt. Diese natir-
liche Substanz bindet die bei
einem Ekzem vermehrt freige-
setzten Histamine und Serotoni-
ne - die Hauptursache fir den
zum Teil unertraglichen Juckreiz
ist. Das durch das Ekzem ge-
schadigte Hautepithel wird Gber
eine Stoffwechsel-aktivierung mit
der Kombination von Heparin-
Natrium und Levo-menol (o-
Bisabolol) aufgebaut.

5.1 Pharmakodynamische Eigen-
schaften
Pharmakotherapeutische Gruppe
Antipruriginosa

ATC- Code: D 04AX

5.2Pharmakokinetische Eigen-
schaften
Pharmakokinetische Untersuchun-
gen zu Sensicutan® liegen nicht
vor.

5.3Préklinische Daten zur Sicher-
heit
Die externe Anwendung der Wirk-
stoffe der Sensicutan® Creme
kann nach heutigen Erkenntnissen
nicht zu akuten oder chronischen
Intoxikationen fihren.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandtei-
le:
Gemisch aus Cetyl- und Stearylal-
kohol, Macrogol-Cetyl-alkohol-
Ether, Mandeldl, Mittel-kettige
Triglyceride, Tetradecan-1-ol,
Citronenséure, Hydrolyzed Colla-
gen, all-rac-alpha-Tocophe-
rolacetat, Dexpanthenol, gerei-
nigtes Wasser, Konservans:
Sorbinsaure, Salicylsdure

6.2Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3Dauer der Haltbarkeit
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Sensicutan® Creme ist 3 Jah-
re haltbar.

Die Haltbarkeit nach Anbruch
betragt 6 Monate.

6.4Besondere VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Aufbe-
wahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behalt-
nisses
Tube mit 30 g Creme
Tube mit 80 g Creme

6.6Besondere VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Beseitigung
und sonstige Hinweise zur
Handhabung
Keine besonderen Anforde-
rungen

7. Inhaber der Zulassung
Harras Pharma Curarina
GmbH,

Am Harras 15,

81373 Mlinchen

Telefon: 089 / 763052, Tele-
fax: 089 /7212653

E-Mail:
mail@harraspharma.de

8. Zulassungshummer /
BfArM-Eingangsnummer
ENR: 0154022; Ord.-Nr.:
17608

9. Datum der Erteilung der
Zulassung/ Zulassungsver-
langerung
Dieses Arzneimittel ist nach
den gesetzlichen Ubergangs-
vorschriften im Verkehr. Die
behérdliche  Prifung  auf
pharmazeutische Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit ist noch nicht abge-
schlossen.

10. Stand der Informationen
09/2008

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig



