Fachinformation

Balisa®

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Balisa®, 12 %, Creme

2. Qualitative und quantitative Zu-
sammensetzung

Wirkstoff:
1 g Creme (W/O) enthalt 120 mg Harn-
stoff.

Sonstige Bestandteile:

Enthalt  Butylhydroxyanisol,  Butyl-
hydroxytoluol und  Propylenglycol
(siehe Abschnitt 4.4).

Die vollstandige Auflistung der sons-
tigen Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Creme

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

- Ubermé&Rige Verhornung

- Leichtere Formen der Fischschup-
penkrankheit (Ichthyosis)

- Ruckfallprophylaxe und Dauerbe-
handlung bei Fischschuppenkrank-
heit

- Follikulare Verhornungsstérungen

- Trockene, sprode, gerdtete Haut

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

1-2-mal taglich anwenden.

Auf die erkrankten Hautpartien auftra-
gen und leicht einreiben.

Die Dauer der Therapie richtet sich
nach der Art der Erkrankung.

4.3 Gegenanzeigen

Balisa® darf nicht angewendet werden
bei Uberempfindlichkeit gegen Harnstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.
Balisa® sollte nicht angewendet
werden zur Behandlung exkoriierter,
akuter Hautentzindungen und nicht
groRflachig bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion (Nie-
reninsuffizienz).

4.4Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen fir die
Anwendung

Die Creme nicht mit Augen und
Schleimhauten in Beriihrung bringen.
Butylhydroxyanisol und Butylhydro-
xytoluol  kénnen d&rtlich  begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktderma-
titis), Reizungen der Augen und der
Schleimhéaute hervorrufen. Propylen-
glycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

4.5Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und  sonstige
Wechselwirkungen
Die  Moglichkeit  einer  erhdhten

Resorption anderer lokal applizierter
Stoffe (z. B. Kortikoide) ist bei einer mit
Harnstoff behandelten Haut zu
beriicksichtigen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Daten fur die
Anwendung von Balisa® bei Schwan-
geren und Stillenden vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine VorsichtsmalRnahmen
erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
kénnen Hautreizungen wie Brennen,
Roétungen, Juckreiz oder Schuppung
auftreten.

Bestandteile von Balisa® kénnen
selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000) zu
einer kontaktallergischen Sensibilisie-
rung fuhren.
Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uber-
wachung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Neben-
wirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bisher nicht bekannt.

5. Pharmakologische
ten

Eigenschaf-

5.1 Pharmakodynamische
schaften

Eigen-

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Lokales Harnstoff-Praparat
ATC-Code: D02AEO1

Harnstoff veréndert die Struktur und
Eigenschaften des Keratins der Horn-
schicht und der N&gel. Harnstoff hat
eine wasserbindende Wirkung in der
Hornschicht in Abhangigkeit vom Tra-
ger und besitzt eine proliferations-
hemmende Wirkung auf die Epidermis,
die jedoch auch bei Langzeit-
anwendung nicht zur Atrophie fuhrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaf-
ten

Wird Harnstoff in einem W/O-System
verabreicht, so erfolgt eine langsamere
Wirkstofffreigabe, der Harnstoff pene-
triert jedoch weit starker in die Tiefe
der Hornschicht, in Epidermis und
Dermis. Von bedeutendem Einfluss
kénnen pharmazeutische Hilfsstoffe
sein.

In die Epidermis und Dermis penetrie-
ren nur wenige Prozent der auf-
getragenen Wirkstoffmenge. Die Aus-
scheidung des resorbierten Harnstoffs
erfolgt vor allem durch den Urin, in
geringem Mall auch durch den
Schweil3.

5.3 Préklinische Daten zur Sicher-
heit

Akute Toxizitat

Fir den Menschen gelten Dosen bis
zu 80 g/Tag i. v. bzw. 100 g/Tag p. o.
als ungeféahrlich. Derartig hohe Dosen
kommen auch bei einer Ganzkor-
perbehandlung nicht zur Resorption,
wenn Harnstoff ausschlie8lich topisch
angewendet wird.

Chronische Toxizitat
Langzeituntersuchungen in tierexperi-
mentellen Studien liegen nicht vor.

Mutagenes und
Potential

Zu Harnstoff liegen in der Fachliteratur
widersprichliche Angaben zur Muta-

tumorerzeugendes
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genitat vor, wobei positive Befunde
Uberwiegend unter in-vitro-Bedingun-
gen auftraten. In Anbetracht der
geringen Resorption bei &auferlicher
Anwendung ergeben sich keine Be-
denken bezilglich eines mutagenen
Risikos.

Langzeituntersuchungen auf ein tu-
morerzeugendes Potential liegen nicht
Vvor.

Reproduktionstoxizitat
Untersuchungen an Ratten, Schafen
und Schweinen haben keine Hinweise
auf teratogene Wirkungen ergeben.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1Liste der sonstigen Bestandteile

Phenoxyethanol (Ph. Eur.), Poly(oxy-
ethylen)-(1)-glycerolsorbitanisostearat,
dunnflissiges Paraffin, Decyloleat, Iso-
propylmyristat (Ph. Eur.), Poly(oxy-
ethylen)-30-D-glucitol, Butan-1,3-diol,
Propylenglycol, Sorbitol-Lésung 70 %

(nicht  kristallisierend) (Ph. Eur.),
Dexpanthenol, Dibutyladipat, Hart-
paraffin, Magnesiumsulfat-Heptahy-

drat, weiRes Vaselin, Citronensaure-
Monohydrat, a-Tocopherolacetat (Ph.
Eur.), Retinolpalmitat, Glycerolisostea-
rat, Polyglycerololeat, Polyethylen-
wachs, Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.),
Butylhydroxytoluol (Ph. Eur.), gereinig-
tes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre im ungedtffneten Behéltnis
Nach Anbruch 9 Monate haltbar.

6.4Besondere Vorsichtsmafinah-
men fir die Aufbewahrung

Nicht Giber 30 °C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Aluminiumtube

50 g Creme
100 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmalRnah-
men flir die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Hand-
habung

Keine besonderen Anforderungen.

7. Inhaber der Zulassung
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