FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elacutan Fettcreme, 10 %, Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff: Harnstoff
100 g Creme enthalten 10 g Harnstoff.
Volistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme
Nahezu weille, weiche Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1  Anwendungsgebiete

Zur Behandlung trockener Haut, z. B. bei Neurodermitis oder Altershaut, Exsikkationsdermatosen
(trockene, krankhafte Hautveranderungen), zur unterstitzenden Behandlung von Ichthyosen
(angeborene Verhornungsstérungen [Fischschuppenkrankheit]).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
In der Regel wird die Fettcreme zweimal taglich diinn auf die trockene Haut aufgetragen und

verrieben. Bei trockener Haut und Altershaut erfolgt die Anwendung in der Regel ein- bis mehrmals
taglich.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem klinischen Befund. Hiertiber entscheidet der
behandelnde Arzt.

In der Regel wird eine Anwendungsdauer von 3 Wochen als ausreichend angesehen. Sie sollte nicht
tiberschritten werden, da Uber eine langere Anwendungsdauer keine klinischen Erfahrungen vorliegen.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Elacutan Fettcreme sollte nicht angewendet werden zur Behandlung exkoriierter, akuter
Hautentziindungen und nicht grof3flachig bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fur die Anwendung

Elacutan Fettcreme nicht mit den Augen und Schleimh&uten in Beriihrung bringen.



Auf Grund des irritativen Potentials des 10 %igen Harnstoffanteils sollte eine Applikation auf akut
entzlindlich veranderter Haut (gekennzeichnet z. B. durch Brennen, Rétung, Blaschen/ Néssen)
vermieden werden, um eine mogliche Verschlimmerung der Hauterkrankung zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann es wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (Vaselin, Paraffin) zu einer Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit der Produkte kommen

Elacutan Fettcreme sollte nicht fiir die Behandlung von Kindern verwendet werden, da keine
ausreichenden Erfahrungen uber die Anwendung bei dieser Altersgruppe vorliegen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Liberation anderer Wirkstoffe aus Externa und deren Penetration in die Haut kann durch Harnstoff
verstarkt werden. Dies ist insbesondere von Corticosteroiden, Dithranol und 5-Fluorouracil bekannt.
4.6  Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Risiken in der Schwangerschaft und wahrend der Laktation sind nicht bekannt.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Elacutan Fettcreme hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen..

4.8  Nebenwirkungen

Eine Irritation der Haut ist moglich, wenn akute entziindete Hautzustande behandelt werden (siehe
Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9  Uberdosierung

Durch Uberdosierung bedingte Reizungen der Haut bilden sich nach Absetzen schnell zuriick. Bei
versehentlicher oraler Einnahme von Elacutan Fettcreme sollte reichlich Flissigkeit zugefihrt werden.
Weitere Malinahmen sind nicht erforderlich.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften



Pharmakotherapeutische Gruppe: keratoplastisch wirkendes, feuchtigkeitsregulierendes Dermatikum,
ATC-Code: DO2AEO1

Harnstoffhaltige Zubereitungen fiihren bei lokaler Anwendung auf der Haut u.a. tiber eine Sprengung
von Wasserstoffbriicken und Erhéhung der Wasserbindungskapazitét des Stratum corneum zu einer
Proteinspaltung und Auflockerung der Interzelluldrsubstanz ohne Veranderung des Keratins
(keratoplastische Wirkung). In therapeutischen Konzentrationen von 10% kommt es zu einer
Verminderung der Zellzahl in der Epidermis bei gleichbleibender Zellgréie im Tierexperiment. Eine
juckreizstillende Wirkung wurde am Modell des trypsininduzierten Pruritus beschrieben, die klinische
Relevanz dieser Befunde ist jedoch nicht ausreichend belegt. Es bestehen Hinweise auf
antimikrobielle und fungistatische Wirkungen, jedoch kénnen minimale Hemmkonzentrationen nicht
angegeben werden. Harnstoff fordert die Penetration anderer Stoffe.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption ) )
Harnstoff wird aus Ol/Wasser-Emulsionen schneller freigesetzt als aus Wasser/Ol-Emulsionen.

Wird der Harnstoff in einer Ol/Wasser-Emulsion verabreicht, so bleibt lange ein hoher Anteil von
Harnstoff in den oberen Hornschichtanteilen erhalten, es penetriert jedoch nur wenig Harnstoff in
tiefere Hornschichtanteile, Epidermis und Dermis.

Verteilung )
Wird Harnstoff in einer Wasser/Ol-Emulsion verabreicht, so erfolgt eine langsamere

Wirkstofffreigabe, der Harnstoff penetriert jedoch weit stérker in die Tiefe der Hornschicht, in
Epidermis und Dermis. VVon bedeutendem Einfluss kénnen pharmazeutische Hilfsstoffe sein.
In die Epidermis und Dermis penetrieren nur wenige Prozent der aufgetragenen Wirkstoffmenge.

Elimination
Die Ausscheidung des resorbierten Harnstoffs erfolgt vor allem durch den Urin, in geringen Mengen
auch durch den Schweil?.

5.3  Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Fur Menschen gelten Dosen bis zu 80 g/die i. v. bzw. 100 g/die p. o. als ungefahrlich. Derartig hohe
Dosen kommen auch bei Ganzkérperbehandlung nicht zur Resorption, wenn Harnstoff ausschlieflich
extern angewendet wird.

Chronische Toxizitat
Langzeituntersuchungen in tierexperimentellen Studien liegen nicht vor.

Tumorerzeugendes und mutagenes Potential

Langzeituntersuchungen auf ein tumorerzeugendes Potential liegen nicht vor. Zu Harnstoff liegen in
der Fachliteratur teils positive, teils negative Mutagenitatsbefunde vor. In Anbetracht der geringen
Resorption bei duBerlicher Anwendung ergeben sich keine Bedenken bezliglich eines mutagenen
Risikos.

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

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile



Weilles Vaselin, diinnfllssiges Paraffin, Hartparaffin, vorverkleisterte Starke (Maisstarke),
Sorbitanoleat, gebleichtes Wachs, Sorbitol (Ph. Eur.), Adipinséure, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungedffneten Behéltnis.
Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betrégt 15 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.
6.5 Artund Inhalt des Behaltnisses

Aluminium-Tube

Originalpackung mit 50 g Creme

Originalpackung mit 100 g Creme

Originalpackung mit 150 g Creme

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

6.6  Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceuticals GmbH

Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

Deutschland

Tel. +49 30 338427-0

E-Mail info.germany@esteve.com

8. ZULASSUNGSNUMMER
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 20. August 2012
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