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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Antiscabiosum® 10 % fir Kinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff
10 g Benzylbenzoat /100 g Emulsion

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung
Cetylstearylalkohol, Propylenglycol
Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Weille Emulsion zur Anwendung auf der Haut.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Scabies (Krétze) bei Kindern (iber 6 Jahren, als weniger toxisches Mittel, alternativ zu ausreichend untersuchten Antiscabiosa.

Kinder im Alter von 1 bis 6 Jahren diirfen nur dann mit Antiscabiosum 10 % behandelt werden, wenn keine zusatzlichen Hautscha-
den bestehen, welche die Resorption von Benzylbenzoat begiinstigen konnen und die Behandlung unter sorgféltiger &rztlicher
Uberpriifung erfolgt.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Antiscabiosum 10 % ist zur Anwendung bei Kindern bestimmt. Fiir Erwachsene steht ein Praparat mit einem héheren Wirkstoffge-
halt zur Verfiigung, Antiscabiosum® 25 %.

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, ist die Emulsion 1-mal taglich an drei aufeinander folgenden Tagen zur Anwendung auf der Haut
bestimmt.

Danach ist die Behandlung, auch bei Fortbestand des Juckreizes zu beenden. Eine arztliche Nachkontrolle Gber den Erfolg oder
Misserfolg der Scabies-Behandlung ist grundsatzlich erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Behandlung den Kérper des Kindes griindlich zu reinigen (Vollbad, Dusche) und gegebenenfalls
die Nagel zu kirzen. Duschbéader sind auch an den Folgetagen vor dem erneuten Anwenden von Antiscabiosum erlaubt.
Das Arzneimittel sollte erst nach Trocknen der Haut und Erlangung der normalen Korpertemperatur, also nach etwa 60 Mi-
nuten, aufgetragen werden.

An 3 aufeinander folgenden Tagen den Korper lickenlos vom Hals bis zu den Zehen sorgféltig einreiben. Die Emulsion
wird diinn aufgetragen und gleichmaRig verteilt, so wie man es auch mit einem Sonnenschutzmittel tun wiirde.

Die sichtbar befallenen Stellen besonders griindlich behandeln z. B. jeden Finger, jede Zehe und deren Zwischenrdume, al-
le Korperfalten, die Brust, die d&uReren Genitalien, die Glrtel- und Gesalgegend. Diese Stellen werden von Kratzmilben be-
vorzugt befallen.

Sollte eine Anwendung am Kopf vom Arzt angeordnet sein, so ist unbedingt darauf zu achten, dass die Areale um Augen,
Mund und Nase sorgfaltig ausgespart bleiben.

Wenn die Hande im Tagesverlauf gewaschen werden, muss die Emulsion direkt anschlieend erneut aufgetragen werden.
Am 4. Tag, zum Abschluss der Behandlung, sollte das Arzneimittel durch ein Vollbad oder Abseifen unter der Dusche
grundlich von der Haut abgewaschen werden.

Die getragene Kleidung (Unterwésche und Oberbekleidung) muss vollstandig gewechselt und das Bett frisch bezogen wer-
den.

Eine Nachbehandlung eines etwaigen weiter bestehenden Juckreizes (postscabitses Ekzem) ist nach Riicksprache mit einem
Arzt moglicherweise erforderlich.

Es ist wichtig, auch die Umgebung zu reinigen, um eine erneute Infektion mdglichst auszuschlielen. Kratzmilben kdnnen mit Tem-
peraturen tber 50 °C oder unter Luftabschluss zuverldssig abgetotet werden.

Deshalb sollen die benutzte Bett- und Unterwasche, die Handtlicher und die Oberbekleidung bei mindestens 60 °C gewaschen wer-
den. Das gilt auch fir andere Gegensténde, mit denen ein langerer Kdrperkontakt stattgefunden hat, wie z. B. Blutdruckmanschet-
te, Schuhe und Kuscheltiere.

Gegenstande und Kleidung, die nur bei geringeren Temperaturen oder gar nicht gewaschen werden durfen, sollen fir 7 Tage in ge-
schlossenen Plastiksacken aufbewahrt werden.

Teppichbdden, Matratzen und Polstermaobel sollen griindlich abgesaugt werden.

4.3 Gegenanzeigen
Antiscabiosum 10 % fiir Kinder darf nicht angewendet werden:
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bei Uberempfindlichkeit gegen Benzylbenzoat, Benzoes&ure und Benzylalkohol oder einen der sonstigen Bestandteile des
Arzneimittels (siehe Abschnitt 6.1).

wahrend der Stillzeit.

bei Sauglingen.

bei Kindern mit grol3flachigen Hauterkrankungen, wie z. B. Psoriasis, Neurodermitis, Ekzeme.

Insbesondere bei Neugeborenen mit Zeichen der Unreife ist mit schweren, unter Umstéanden letalen Nebenwirkungen zu rechnen,
die sich im klinischen Bild als Gasping-Syndrom manifestieren (siehe auch Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung
Antiscabiosum 10 % darf nicht mit den Augen, den Schleimhauten oder stark irritierter Haut in Beriihrung kommen.

Bei Personen mit epileptischen Anfallen in der Vorgeschichte ist dieses Arzneimittel mit besonderer Vorsicht anzuwenden, da bei
einem solchen Patienten durch die Anwendung von Antiscabiosum wiederholt ein Krampfanfall ausgeldst wurde.

Der Wirkstoff Benzylbenzoat selbst ist nicht phototoxisch. Unter dem Einfluss von Sonnenlicht haben sich im Laborversuch aller-
dings phototoxische Substanzen gebildet. Daher wird empfohlen, wahrend der Behandlung eine intensive Sonnenbestrahlung zu
vermeiden.

Empfindliche Oberflachen kdnnen durch Antiscabiosum angegriffen werden. Dabei kann es z. B. zu Farbveranderungen kommen.
Beim Beriihren von mdglicherweise empfindlichen Oberflachen ist darum das Tragen von Baumwollhandschuhen zu empfehlen.

Anwendung am Kopf

In Ausnahmefallen, wenn auch der behaarte Kopf und/oder das Gesicht von Kratzmilben befallen sind, kann der Arzt eine Anwen-
dung von Antiscabiosum am Kopf anordnen. Diese Anwendung sollte jedoch nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen. Zur Art der An-
wendung siehe Abschnitt 4.2.

Sonstige Bestandteile
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt.
Antiscabiosum 10 % flr Kinder sollte nicht mit anderen aulierlich anzuwendenden Kratzemitteln angewendet werden, um Interak-
tionen auszuschlielen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen nur unzureichende Daten aus Tierstudien mit Benzylbenzoat vor (siehe Abschnitt 5.3). Es liegen keine klinischen Daten

zu einer Anwendung von Benzylbenzoat in der Schwangerschaft vor. Daher darf Benzylbenzoat in der Schwangerschaft nur ange-
wendet werden, wenn eine zwingende Indikation vorliegt.

Stillzeit
Es liegen keine Daten zum Ubertritt des Wirkstoffs Benzylbenzoat in die Muttermilch vor. Deshalb darf Antiscabiosum 10 % fir
Kinder wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Antiscabiosum 10 % hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:
Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Systemorganklassen Nebenwirkung Haufigkeiten
Erkrankungen der Haut und des Unter- | Reizungen von Haut und Schleimhéauten, postscabioses Ekzem Selten
hautzellgewebes Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich in Unwohlsein, Nessel- Nicht bekannt

sucht (Urtikaria) und GefaRddemen (Angioodem) sowie einer be-
rihrungsempfindlichen, entziindlichen Hautreaktion (Kontaktder-
matitis) dullern

Erkrankungen des Nervensystems Epileptische Anfélle bei Kindern Nicht bekannt

Da keine Untersuchungen zur dermalen Resorption vorliegen, muss davon ausgegangen werden, dass nach topischer Anwendung
von Antiscabiosum 10 % flr Kinder Benzylalkohol systemisch verfligbar wird, der insbesondere bei Neugeborenen und Friihgebo-
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renen schwere, zum Teil letale Nebenwirkungen auslosen kann. Diese, sich als Gasping-Syndrom manifestierenden Nebenwirkun-
gen, aulern sich wie folgt: Abfall des pH-Wertes des Blutes, Schadigung des Zentralnervensystems, Atemdepression bis zentrale
Atemlahmung, niedriger Blutdruck, Blutungen in der Schadelhohle, erhohte Bilirubinkonzentration im Blut, Verminderung der wei-
Ren Blutkorperchen, Blutplattchenmangel, Leberschadigung und Nierenversagen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-

che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-

den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Intoxikationen nach Anwendung von Antiscabiosum 10 % fiir Kinder sind nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Mittel gegen Ektoparasiten, inkl. Antiscabiosa
ATC-Code: PO3AX

Nach In-vitro-Untersuchungen besteht ein Hinweis auf akarizide und ovizide Wirkung von Benzylbenzoat. Auf klinische Wirksam-
keit weisen Erfahrungsberichte hin. Zum klinischen Wirkmechanismus selbst ist nichts bekannt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Benzylbenzoat wird rasch zu Benzoesaure und Benzylalkohol hydrolysiert. Benzylalkohol wird zu Benzoesaure oxidiert und nach
Konjugation mit Glyzin als

Hippursaure im Urin ausgeschieden. Zur Resorption nach epidermaler Anwendung liegt kein Erkenntnismaterial vor.

Untersucht wurde die perkutane Resorption von Benzylbenzoat und Benzylalkohol am Affen. Dosierungen von jeweils 4 pg/cm?
der radioaktiv markierten Substanz,

gelost in Aceton, wurden appliziert. Die perkutane Resorptionsrate wurde durch Harnsammlung ermittelt, Uber 4 Tage kummuliert,
und mittels Korrekturfaktor auf die Gesamtresorption tbertragen: Von Benzylbenzoat wurden 57,0 + 10,4 % der applizierten Dosis
resorbiert. Unter Okklusion mit einem Plastikfilm erhchte sich die Resorption auf 71,2 + 4,4 %. Zur Resorption von Benzylbenzoat
durch die Haut nach Anwendung von Antiscabiosum 10 % fir Kinder liegen keine Erkenntnisse vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In Untersuchungen zur akuten oralen Toxizitat war Benzylbenzoat bei Mausen, Ratten und Hunden relativ gut vertraglich. Bei wie-
derholter oraler und dermaler Anwendung war Benzylbenzoat ebenso gering toxisch. Eine Ausnahme bilden Katzen, die besonders
empfindlich reagieren, da bei ihnen bereits geringe, dermal applizierte Mengen todlich wirken. Benzylbenzoat ist deutlich schleim-
haut- und augenreizend.

In-vitro-Untersuchungen zum genotoxischen Potential mit Benzylbenzoat verliefen negativ.
Untersuchungen zum kanzerogenen Potential von Benzylbenzoat liegen nicht vor.

Benzylbenzoat ist nur unzureichend reproduktionstoxikologisch untersucht. Aus einer unzureichend dokumentierten Studie an
Ratten gab es keine Hinweise auf embryotoxische oder teratogene Wirkungen. Untersuchungen zur Fertilitat sowie zur peri-/post-
natalen Entwicklung liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.)
Gereinigtes Wasser

Propylenglykol

Sorbitol 70 %

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unversehrten Behéltnis: 4 Jahre
Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr angewendet werden. Es ist auf dem Etikett und der Faltschachtel
angegeben.

Nach Anbruch: 3 Wochen
Nach Ablauf von 3 Wochen in der Flasche verbleibende Reste sind nicht zur weiteren Verwendung bestimmt.
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6.4 Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Emulsion ist in Braunglasflaschen gefUllt, die in Faltschachteln eingestellt sind.

Packungsgrofie: 200 g Emulsion (N3)

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425

22424 Hamburg

Telefon: 040/55 90 5-0

Telefax: 040/55 90 5-100

E-Mail: VL.Strathmann.Info@dermapharm.com
Internet: www.strathmann.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6380758.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
19.05.2004

10. STAND DER INFORMATIONEN
Oktober 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

12. Sonstige Hinweise

Antiscabiosum® 10 % flr Kinder

Die Kontaktpersonen von Scabiespatienten missen untersucht werden. Wegen der Latenzzeit von einigen Wochen sind, zundchst
unbemerkt, kleine Endemien in der Familie, in Schulklassen und Kindergéarten, Wohngemeinschaften und Pflegeeinrichtungen nicht
selten. Unabhangig davon, ob Hautveranderungen vorliegen oder nicht, miissen Personen, die mit dem Patienten engeren oder

langeren korperlichen Kontakt hatten, gleichzeitig behandelt werden.

Fir Erwachsene steht ein Praparat mit einem héheren Wirkstoffgehalt zur Verfligung, Antiscabiosum® 25 %.
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