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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Elacutan Fettcreme, 10 %, Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Harnstoff
100 g Creme enthalten 10 g Harnstoff.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

Nahezu weiBe, weiche Creme.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung trockener Haut, z.B. bei
Neurodermitis oder Altershaut, Exsikka-
tionsdermatosen (trockene, krankhafte Haut-
verénderungen), zur unterstltzenden Be-
handlung von Ichthyosen (angeborene
Verhornungsstérungen  [Fischschuppen-
krankheit]).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

In der Regel wird die Fettcreme zweimal
téglich dinn auf die trockene Haut aufge-
tragen und verrieben. Bei trockener Haut
und Altershaut erfolgt die Anwendung in
der Regel ein- bis mehrmals téglich.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem Klinischen Befund. Hiertber entschei-
det der behandelnde Arzt.

In der Regel wird eine Anwendungsdauer
von 3 Wochen als ausreichend angesehen.
Sie sollte nicht Uberschritten 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 angewen-
det werden zur Behandlung exkoriierter,
akuter Hautentziindungen und nicht groB-
flachig bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Elacutan Fettcreme nicht mit den Augen
und Schleimhauten in Berlhrung bringen.

Auf Grund des irritativen Potentials des
10 %igen Harnstoffanteils sollte eine Appli-
kation auf akut entzindlich veranderter Haut
(gekennzeichnet z.B. durch Brennen, Ro-
tung, Blaschen/ Nassen) vermieden werden,
um eine mogliche Verschlimmerung der
Hauterkrankung zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Latexpro-
dukten (z. B. Kondome, Diaphragmen) kann
es wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (Vase-
lin, Paraffin) zu einer Verminderung der Funk-
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tionsféhigkeit und damit zur Beeintrachti-
gung der Sicherheit der Produkte kommen

Elacutan Fettcreme sollte nicht fur die Be-
handlung von Kindern verwendet werden,
da keine ausreichenden Erfahrungen Uber
die Anwendung bei dieser Altersgruppe
vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Liberation anderer Wirkstoffe aus Exter-
na und deren Penetration in die Haut kann
durch Harnstoff verstarkt werden. Dies ist
insbesondere von Corticosteroiden, Dithra-
nol und 5-Fluorouracil bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Risiken in der Schwangerschaft und wah-
rend der Laktation sind nicht bekannt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Elacutan Fettcreme hat keinen oder einen
zu vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen..

4.8 Nebenwirkungen

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

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fUr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Durch Uberdosierung bedingte Reizungen
der Haut bilden sich nach Absetzen schnell
zurlick. Bei versehentlicher oraler Einnahme
von Elacutan Fettcreme sollte reichlich
Flussigkeit zugefuhrt werden. Weitere MaB-
nahmen sind nicht erforderlich.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: kerato-

plastisch  wirkendes, feuchtigkeitsre-
gulierendes  Dermatikum,  ATC-Code:
DO2AEO1

Harnstoffhaltige Zubereitungen fUhren bei
lokaler Anwendung auf der Haut u.a. tUber
eine Sprengung von Wasserstoffbriicken
und Erhéhung der Wasserbindungskapazi-
tat des Stratum corneum zu einer Protein-
spaltung und Auflockerung der Interzellular-

substanz ohne Verdnderung des Keratins
(keratoplastische Wirkung). In therapeuti-
schen Konzentrationen von 10% kommt
es zu einer Verminderung der Zellzahl in
der Epidermis bei gleichbleibender Zell-
gréBe im Tierexperiment. Eine juckreizstillen-
de Wirkung wurde am Modell des trypsin-
induzierten Pruritus beschrieben, die Klini-
sche Relevanz dieser Befunde ist jedoch
nicht ausreichend belegt. Es bestehen
Hinweise auf antimikrobielle und fungistati-
sche Wirkungen, jedoch kdénnen minimale
Hemmkonzentrationen nicht angegeben
werden. Harnstoff férdert 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 OI/
Wasser-Emulsion verabreicht, so bleibt lan-
ge ein hoher Anteil von Harnstoff in den
oberen Hornschichtanteilen erhalten, es pe-
netriert jedoch nur wenig Harnstoff in tiefere
Hornschichtanteile, Epidermis und Dermis.

Verteilung
Wird Harnstoff in einer Wasser/Ol-Emulsion

verabreicht, so erfolgt eine langsamere Wirk-
stofffreigabe, der Harnstoff penetriert jedoch
weit stérker 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 aufgetragenen
Wirkstoffmenge.

Elimination

Die Ausscheidung des resorbierten Harn-
stoffs erfolgt vor allem durch den Urin, in ge-
ringen Mengen auch durch den Schweif3.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitdt

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
Ganzkdrperbehandlung nicht zur Resorp-
tion, wenn Harnstoff ausschlieBBlich extern
angewendet wird.

Chronische Toxizitét
Langzeituntersuchungen in tierexperimentel-
len Studien liegen nicht vor.

Tumorerzeugendes
Potential
Langzeituntersuchungen auf ein tumorerzeu-
gendes Potential liegen nicht vor. Zu Harn-
stoff liegen in der Fachliteratur teils positive,
teils negative Mutagenitatsbefunde vor. In
Anbetracht der geringen Resorption bei du-
Berlicher Anwendung ergeben sich keine
Bedenken bezlglich eines mutagenen Risi-
kos.

und mutagenes

Reproduktionstoxizitdt

Untersuchungen an Ratten, Schafen und
Schweinen haben keine Hinweise auf terato-
gene Wirkung ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

WeiBes Vaselin, dinnflissiges Paraffin, Hart-
paraffin, vorverkleisterte Starke (Maisstarke),
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Sorbitanoleat, gebleichtes Wachs, Sorbitol
(Ph.Eur.), Adipinséure, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungetffneten Behaltnis.

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch der
Tube betragt 15 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Aufbewahrungsbedingungen nach  An-
bruch des Arzneimittels, siehe Abschnitt
6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminium-Tube

Originalpackung mit 50 g Creme
Originalpackung mit 100 g Creme
Originalpackung mit 150 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceutical GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

Deutschland

Tel. +49 30 338427-0

E-Mail info.germany@esteve.com

. ZULASSUNGSNUMMER

3000830.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der letzten Verlédngerung der Zulas-
sung: 20. August 2012

STAND DER INFORMATION
02.2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

014594-79947
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