SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

SENSICUTAN
Krém
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
100 g krému obsahuje:
heparinum natricum 20 000 I.U. (m.j.)
levomenolum 0,30g

Pomocne latky: kyselina sorbova
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém
Popis ptipravku: bily az nazloutly krém charakteristického zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické ekzémy, dermatitidy (napt. dermatitis atopica), alergicka onemocnéni kiize,
pruritus.

Ptipravek je vhodny jak pro dospélé, tak pro déti Skolniho véku, mladistvé 1 osoby vyssiho véku.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Krém se nanési 2 az 3krat denné na poStizena mista kize.

4.3. Kontraindikace

Precitlivélost na u¢inné nebo pomocné latky. Aplikace je nevhodna na oteviené rany, sliznice a
mokvaveé procesy, hlavné v zaparkovych oblastech.

Poruchy koagulace krve z nedostatku nebo insuficience faktort srazlivosti, trombocytopenie,
trombastenie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Neni nutné.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
Heparin je inkompatibilni s Cetnymi 1é€ivymi piipravky; v mistni aplikaci napf. s tetracyklinem a
hydrokortizonem. Kyselina salicylova zvySuje ucinek heparinu.

4.6 Tchotenstvi a kojeni

S pouzivanim krému Sensicutan v dobé t€hotenstvi a kojeni nejsou dosud zkusenosti. Proto se
jeji pouzivani nedoporucuje.

Pii topické aplikaci uc¢innych slozek krému Sensicutan nejsou znamy zadné teratogenni ani
embryotoxické u€inky. Heparin neprochazi placentou a neptechézi do matetského mléka. Pti
pokusech na zvifeti provedenych s levomenolem (alfa-bisabololem) nebyl zjiStén zadny vliv na
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prenatalni vyvoj u krys a novozélandskych bilych kralikti po peroralnim podavéni bisabololu v
davkach od 1,0 ml/kg télesné vahy vyse. Reakce nesnasenlivosti se objevuji pouze pii davkach,
které jsou jiz toxické pro samici. Nebyl pozorovan zadny teratogeni Gcinek pti podani
zkoumanych davek, tj. v rozsahu 0,25 az 3,0 ml/kg t€lesné vahy.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Vzhledem k lokalni aplikaci ptipravku neptichazi v tvahu.

4.8 Nezadouci ucinky
Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou vyskytnout projevy kozni nesnasenlivosti u 0sob s
precitlivélou kizi. Tyto kozni projevy pfi preruseni 1é€by velmi rychle vymizi.

4.9 Predavkovani
Ptipady predavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: dermatologikum.
ATC kod: CO5BAS53

Mechanismus t¢inku

Obé ucinné latky ptipravku, tj. heparinum natricum a levomenolum, rozvijeji svtj specificky
protizanétlivy efekt tim, ze tlumi medidtory zanétu. Tak dochazi ke zmenSovéni dvou typickych
priznakd ekzému, totiz k tistupu zarudnuti kiize a jejiho paleni. Biochemickym podkladem
protizanétlivé ucinnosti heparinu je Utlum lysosomovych systémi, jako jsou proteazy a
glykanohydrolazy. Svédéni, které ¢asto byva neptijemnym privodnym projevem ekzému, se
ucinkem heparinu potlacuje. Tato pfirozena latka vaZe histaminy a serotoniny, které se pti
ekzému zvySenou mérou uvoliuji a jsou hlavni pficinou nékdy az nesnesitelného svédéni.
Ekzémem poskozeny kozni epitel se obnovuje cestou aktivace latkové pfemény kombinovanym
uc¢inkem heparinu a levomenolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prinik heparinu zdravou kiZi zavisi na davce a byl zjiStovan u davek alespont od 300 m.j./g.

Po tonické aplikaci se nedosahuje zadnych koncentraci se systémovée terapeutickym ucinkem.
Parenteralné podany heparin se rychle hromadi v endotelu cév a v RES nebo se vylucuje z krve s
polocasem 90-120 minut. Ptedpoklada se, ze pocatecni rychlé vylu€ovani heprinu pochazi z
rychlé vazby na buniky endotelu cév a ze vstfebani v RES. Heparin je vylucovan z¢asti v
nemetabolizovaném stavu nebo jako metabolit s nizkou molekularni vdhou, a to filtraci a
tubularni sekreci. Vylu€ovany uroheparin neni jednotnou latkou, nybrz je tvofen smési aktivniho
nezménéného heparinu a metabolitii s nizkou molekularni vahou a s moznou pietrvavajici
antikoagulacni aktivitou. Heparin neprochazi placentarni bariérou. Peroraln¢ podany heparin se
prakticky nevstfebava. Za ti¢elem studia vstiebavani levomenolu (alfa-bisabololu) kiizi byl
pfipraven levomenol znackovany 14C. Za 5 hodin po topické aplikaci této radioaktivné znacené
latky lysym mySim byla v kiizi nalezena polovina radioaktivity. Druhd polovina byla namétena
ve tkanich a organech. Pfi analyze bylo zjisténo, Ze 90% z této radioaktivity pfipada na intaktni
levomenol.
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Za ucelem demonstrace rozloZeni této latky v kizi byla ¢ast této tkan¢ rozfezana kryotomem na
horizontalni prouzky, ze kterych byly zhotoveny autoradiogramy. Pfi denzitometrickém
proméieni se ukazalo, ze doslo k rychlému praniku levomenolu do kiize. Za 5 hodin po topické
aplikaci se latka presunula z nejperifernéjsich do nejvnitinéjsich oblasti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti ptipravku
Podle soucasného stavu védeckych poznatkii nemize externi aplikace t¢innych slozek krému
Sensicutan zpusobit akutni ani chronické intoxikace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyselina salicylova, kyselina sorbova, ethoxylované alkoholy: C 12 - C 16,

stfedné nasycené triacylglyceroly, myristylalkohol, tokoferol, alfa-acetat, dexpanthenol,
disperze hydrolyzovan¢ho kolagenu, kyselina citronova, panensky mandlovy olej, ¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility
Dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky, po prvnim otevieni 6 mésicii.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al-tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena ochrannou membranou a Sroubovacim plastovym
uzavérem, papirova krabicka

velikosti baleni: 30 g a 80 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci ptipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni podminky.
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