sp.zn. sukls82367/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Sensicutan 200 [U/g+3 mg/g krém

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden gram krému obsahuje 200 IU (m.j.) sodné soli heparinu a 3 mg levomenolu.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: kyselina sorbova
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

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

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni a chronické ekzémy, dermatitidy (napt. dermatitis atopica), alergickd onemocnéni kize,
pruritus.

Ptipravek je vhodny pro dospélé, dospivajici, déti od tii let, i star$i pacienty.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Krém se nanési 2 az 3krat denné na postizend mista ktize.

Zpusob podani
KozZni podani

Pediatricka populace:
Pouziti u déti mladsich 3 let se nedoporucuje z divodu nedostateénych udaju.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v
bodé¢ 6.1.

Aplikace na oteviené rany, sliznice a mokvavé procesy, hlavné v mistech vlhké zaparky.
Poruchy koagulace krve z nedostatku nebo insuficience faktorii srazlivosti, trombocytopenie,
trombastenie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek Sensicutan obsahuje kyselinu sorbovou, kterd miiZe zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Heparin je inkompatibilni s ¢etnymi 1é¢ivymi ptipravky; pii lokéalni aplikaci napft. s tetracyklinem
a hydrokortisonem. Kyselina salicylova zvySuje G¢inek heparinu.
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4.6 Téhotenstvi a kojeni

S pouzivanim ptipravku Sensicutan v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni nejsou dosud zkusenosti.
Proto se jeho pouzivani nedoporucuje.

Pti lokalni aplikaci 1éCivych latek ptipravku Sensicutan nejsou znamy zadné teratogenni ani
embryotoxické u€inky. Heparin neprochazi placentou a nepfechazi do mateiského mléka. Ve
studiich na zvitatech provedenych s levomenolem (alfa-bisabololem) nebyl zjistén zadny vliv na
prenatalni vyvoj u potkanti a novozélandskych bilych kréalik po peroralnim podavani bisabololu
v davkach od 1,0 ml/kg t€lesné hmotnosti vyse. Hypersenzitivni reakce se objevuji pouze pii
déavkach, které jsou jiz toxické pro samici. Nebyl pozorovan zadny teratogenni uc¢inek pii podani
zkoumanych davek, tj. v rozsahu 0,25 az 3,0 ml/kg t€lesné hmotnosti.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Sensicutan nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci Gcinky
Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout projevy kozni hypersenzitivity u osob

s hypersenzitivni kiizi. Tyto kozni projevy pfi pferuSeni 1é€by velmi rychle vymizi.
HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky
Hlaseni podezieni na nezadouci Ginky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostiednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani
Ptipady pfedavkovani nejsou znamy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiprurigindza, véetné antihistaminik, anestetik, jina
antipruriginoza

ATC kod: DO4AX

Mechanismus u¢inku

Obe 1écive latky piipravku, tj. sodna stl heparinu a levomenol, rozvijeji svilij specificky
antiflogisticky ucinek tim, Ze tlumi mediatory zanétu. Tak dochazi ke zmirnéni dvou typickych
ptiznakl ekzému, totiz k Gstupu zarudnuti a paleni kiize. Biochemickym

podkladem antiflogistického ucinku heparinu je utlum lysozomélnich systémt, jako jsou proteazy
a glykanohydrolazy. Pruritus, ktery ¢asto byva nepifijemnym privodnim projevem ekzému, se
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ucinkem heparinu potlacuje. Tato pfirozena latka vaze histaminy a serotoniny, které se pfi
ekzému zvysSenou mérou uvoliuji a jsou hlavni pfi¢inou nékdy az nesnesitelného pruritu.
Ekzémem poskozeny kozni epitel se obnovuje cestou aktivace latkové premény kombinovanym
ucinkem heparinu a levomenolu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Priinik heparinu zdravou kazi zavisi na davce a byl zjistovan u davek alespon od 300 m.j./g

Po lokalni aplikaci se nedosahuje zadnych koncentraci se systémové terapeutickym tac¢inkem.
Parenteraln¢ podany heparin se rychle hromadi v endotelu cév a v RES nebo se vylucuje z krve s
poloc¢asem 90-120 minut. Predpoklada se, Ze pocatecni rychlé vyluovani heparinu pochazi z
rychlé vazby na bunky endotelu cév a ze vsttebani v RES. Heparin je vylucovan z¢asti v
nemetabolizovaném stavu nebo jako metabolit s nizkou molekularni vahou, a to filtraci a
tubularni sekreci. VyluCovany uroheparin neni jednotnou latkou, nybrz je tvofen smési aktivniho
nezménéného heparinu a metabolitli s nizkou molekuldrni vahou a s moznou pretrvavajici
antikoagulacni aktivitou. Heparin neprochazi placentarni bariérou. Perordln¢ podany heparin se
prakticky nevsttebava. Za ucelem studia vstiebavani levomenolu (alfa-bisabololu) kizi byl
piipraven levomenol znackovany '“C. Za 5 hodin po lokalni aplikaci této radioaktivné znadené
latky bezsrstym mysim byla v klizi nalezena polovina radioaktivity. Druhé polovina byla
nameétena ve tkanich a orgdnech. Pti analyze bylo zjiSténo, ze 90 % z této radioaktivity ptipada
na intaktni levomenol.

Za ucelem demonstrace rozlozeni této latky v kizi byla ¢ast této tkadné€ rozfezana kryotomem na
horizontalni prouzky, ze kterych byly zhotoveny autoradiogramy. Pti denzitometrickém
prométeni se ukazalo, Ze doslo k rychlému priniku levomenolu do kiize. Za 5 hodin po lokalni
aplikaci se latka presunula z nejperifernéjSich do nejvnitiné€jsich oblasti.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku
Podle soucasného stavu védeckych poznatkli nemuze externi aplikace 1é€ivych latek piipravku
Sensicutan zplsobit 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 hydrolyzovaného kolagenu, kyselina citronovéa, panensky mandlovy olej, ¢iSténa voda.

6.2 Inkompatibility
Dosud nejsou znamy.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky, po prvnim otevieni 6 mésicti.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Al tuba s vnitinim ochrannym lakem, uzaviena ochrannou membranou a Sroubovacim plastovym
uzavérem, krabicka
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obsah baleni: 30 g a 80 g.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
HARRAS PHARMA CURARINA Arzneimittel GmbH
Plinganserstr. 40
D-81369 Mnichov
Némecko

8. REGISTRACNI CISLO
46/297/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 5.5.1999
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24.9.2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
2.9.2026
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