Fachinformation

Optiderm-Fettcreme

Stand: 07.2015

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Optiderm Fett-Creme 5g/3g pro 100g

Harnstoff, Macrogollaurylether 6.5

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-
SAMMENSETZUNG
100 g Creme enthalten:
Harnstoff 5,0 g
Macrogollaurylether 6.5 (Ph.Eur.) (Polidocanol)
309

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Cetylalkohol

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Creme (O/W 50/50)

Optiderm Fettcreme ist eine weie Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Feuchtigkeitsregulierung der Horn-
schicht, Fettung und Juckreizstillung als
unterstlitzende Behandlung bei Hauterkran-
kungen mit trockener und/oder juckender
Haut wie z. B. atopisches Ekzem (Neuroder-
mitis), Exsikkationsekzem (Austrocknungs-
schaden durch Waschmittel etc.) sowie zur
Weiter- und Nachbehandlung der genann-
ten Hauterkrankungen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird
Optiderm Fettcreme zweimal taglich gleich-
maBig dlinn auf die Haut aufgetragen.

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
dem Krankheitsbild und betrégt durchschnitt-
lich drei Wochen. Bei anhaltend trockener
Haut kann das Préparat auch tber einen Ian-
geren Zeitraum angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Optiderm Fettcreme soll nicht angewendet
werden bei akuter Erythrodermie und bei
akut entzlndlichen, ndssenden und infizier-
ten Hautprozessen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht mit Augen und Schleimh&uten in Be-
rihrung bringen.

Cetylalkohol kann lokale Hautreaktionen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Beim Auftragen auf geschédigte oder ent-
zindete Haut kénnen Hautirritationen wie
Erytheme oder Brennen auftreten.

Kinder

Berichte aus der Fachliteratur weisen darauf
hin, dass die Anwendung harnstoffhaltiger
Produkte bei Kindern zu einem meist kurz-
zeitigen Brennen auf der Haut fihren kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arznei-

mitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die gleichzeitige Anwendung von harnstoff-
haltigen Topika wie Optiderm zusammen
mit anderen duBerlich anzuwendenden Arz-
neimitteln (z.B. Kortikoide, Dithranol, 5-Flu-
orouracil) kann deren Penetration/Resorp-
tion durch die Haut verstarken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Optiderm
Fettcreme im Genital- oder Analbereich und
Latexprodukten (z.B. Kondome, Diaphrag-
men) kann es wegen des enthaltenen sons-
tigen Bestandteils "dickflissiges Paraffin"
zur Verminderung der Funktionsfahigkeit
und damit zur Beeintrdchtigung der Sicher-
heit dieser Produkte kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Risiken in der Schwangerschaft und wah-
rend der Stillzeit sind nicht bekannt.
Optiderm Fettcreme sollte wéhrend der Still-
zeit jedoch nicht im Brustbereich angewendet
werden, um einen Kontakt mit den Schleim-
hduten des Sauglings bzw. eine perorale Auf-
nahme durch den Sdugling zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtig-

keit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Optiderm Fettcreme hat keinen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Hdufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde 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
verfigharen Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Gelegentlich: Brennen auf der Haut, Erytheme,
Pruritus, Pustelbildung am Auftragungsort.

Nicht bekannt: Kontaktdermatitis, Urtikaria,
Hautausschlag, pustuloser Hautausschlag

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
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. Angehorige

von Gesundheitsberufen sind aufgefor-
dert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwir-
kung dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Emolli-
entia und Hautschutzmittel, Harnstoff-Kom-
binationen zur Anwendung bei Dermatosen
mit Sebostase und Pruritus

ATC-Code: DO2AEST

Als Endprodukt des menschlichen EiweiB-
stoffwechsels stellt Harnstoff eine physiolo-
gische Substanz dar, die auch in der Haut
als Bestandteil der Feuchthaltefaktoren zu
finden ist. Harnstoff vermag die Wasser-
bindungskapazitdt der Hornschicht zu er-
hohen; daneben werden dieser Substanz
keratoplastische, proliferationshemmende,
antibakterielle und antimykotische, juckreiz-
stillende und leicht anédsthesierende Wir-
kungen zugeschrieben.

Harnstoff ist nicht allergisierend und in der
vorliegenden Konzentration von 5 % gut
vertrdglich. Macrogollaurylether (Polidoca-
nol), ein Oberflachenandsthetikum, wirkt
schmerz- und juckreizstillend. Die lokale
Vertrdglichkeit von Macrogollaurylether (Po-
lidocanol) ist gut.

Optiderm Fettcreme besitzt durch die Kom-
bination beider Wirkstoffe deutlich schmerz-
und juckreizlindernde Eigenschaften. Der
Feuchtigkeitsgehalt der Haut wird durch
die Anwendung von Optiderm Fettcreme er-
hoht. AuBerdem fuhrt die Anwendung von
Optiderm Fettcreme zu einer erhohten Fet-
tung und damit zu einer Verminderung der
Hautrauigkeit.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach topischer Applikation werden nur
wenig Prozent des Harnstoffes resorbiert.
Die Ausscheidung erfolgt vor allem durch
den Urin, in geringerem MaB auch durch
den SchweiB.

Zur Pharmakokinetik von Macrogollaury-
lether (Polidocanol) bei lokaler Anwendung
sind keine Daten bekannt. Zur perkutanen Re-
sorption der Wirkstoffe aus der vorliegenden
Grundlage liegen keine Untersuchungen vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Harnstoff als essentieller Bestandteil des
menschlichen Korpers ist toxikologisch als
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unbedenklich anzusehen. Oral und intrave-
nos ist Harnstoff als Diuretikum verwendet
worden; fir den Menschen gelten Dosen bis
zu 80 g/die i.v. bzw. 100 g/die p.o. als un-
gefahrlich.

Bei ausschlieBlich externer Anwendung
kommen derartig hohe Dosen auch bei
einer Ganzkorperbehandlung mit Optiderm
Fettcreme nicht zur Resorption. Erkenntnis-
material Uber Mutagenitat, Kanzerogenitat
und Teratogenitét liegen nicht vor.

Mit Macrogollaurylether (Polidocanol) wur-
den Untersuchungen zur akuten Toxizitét
an Mausen durchgefiihrt; die LD -Werte
nach intravenoser Applikation lagen bei
100 - 125 mg/kg, nach oraler Anwendung
bei 1170 - 3050 mg/kg Korpergewicht. Bei
Untersuchungen zur subakuten Toxizitdt an
verschiedenen Tierspezies lieBen sich keine
pathologischen Verdnderungen feststellen.
Zur Kanzerogenitat, Mutagenitdt und Terato-
genitét sind Langzeitstudien nicht bekannt.

Die Hautvertréglichkeit des Praparates er-
wies sich im Duhring-Kammer-Test am Men-
schen als sehr gut.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser

Mittelkettige Triglyceride
Dickflussiges Paraffin
Isopropylpalmitat

Cetylalkohol

Macrogolstearylether 21
Butan-1,3-diol; Natriumlactat-Losung
Milchséure
2-[2-(Octadecyloxy)ethoxy]ethanol
Natriumedetat

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Aufbewahrung

Nicht tiber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Kunststofftuben mit 50 g, 100 g und 200 g

Es werden maglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBenin den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMER
58280.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULAS-
SUNG / VERLANGERUNG DER ZULAS-
SUNG
03.02.2004/14.12.2011

10. STAND DER INFORMATION
Juli2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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