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Beschreibung

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft das Gebiet der Haut- bzw. Schleimhauterkrankungen, insbesondere
die Behandlung von verletzter Haut bzw. verletzter Schleimhaut.

[0002] Insbesondere betrifft die vorliegende Erfindung eine pharmazeutische Zusammensetzung, welche sich
fur die topische Behandlung von Erkrankungen der Haut bzw. Schleimhaut eignet. Weiterhin betrifft die vor-
liegende Erfindung ein Behéltnis, welches die Zusammensetzung nach der Erfindung enthélt, sowie Verwen-
dungen der Zusammensetzung gemal der Erfindung.

[0003] AuRerlich wird der Organismus bzw. Kérper durch die Haut (Cutis) bedeckt, welche dem physikali-
schen, chemischen und immunologischen Schutz dient. Weitere Funktionen der Haut sind die Warmeregula-
tion sowie die Aufnahme von Sinnesreizen. Hohlorgane hingegen, zu denen beispielsweise auch Speiserdhre,
Luftréhre sowie die harnableitenden Organe zahlen, sind zum Schutz mit einer Schleimhaut, welche im Ge-
gensatz zur Haut keine Hornschicht und keine Haare besitzt, ausgekleidet.

[0004] Wird die Haut bzw. Schleimhaut beschadigt bzw. das Gewebe unterbrochen, spricht man im Allge-
meinen von einer Wunde oder Verletzung. Problematisch an Wunden bzw. Verletzungen ist, dass sie sozu-
sagen Eintrittspforten fir Fremdkdrper bzw. Keime, insbesondere Bakterien oder andere Krankheitserreger,
darstellen. Das Eindringen insbesondere von Bakterien oder anderen Krankheitserregern kann zu Infektionen
bzw. Entziindungen flhren. Problematisch sind insbesondere Infektionen mit sogenannten Hospitalkeimen,
wie Proteus mirabilis, Pseudamonas aeruginosa, Staphylococcus epidermidis sowie Staphylococcus aureus,
da diese besonders schwer zu behandeln sind. Im schlimmsten Fall kommt es im Rahmen einer solchen In-
fektion zu einer lebensbedrohlichen Sepsis.

[0005] Grolere bzw. flachige Wunden sowie Verbrennungen gehen zudem haufig mit einer duf3erst langsa-
men Wundheilung, d. h. einer langsamen Regeneration des Gewebes, einher.

[0006] Dariber hinaus kann es insbesondere bei grofien Wunden bzw. Verletzungen sowohl der Haut als auch
der Schleimhaut zu einer unangenehmen Narbenbildung kommen. Eine Narbe stellt den Endzustand einer
abgeschlossenen Wundheilung dar, wobei — im Unterschied zu unversehrtem Gewebe — in Narben Collagen
nicht mehr komplex verflochten, sondern parallel angeordnet ist. Im weiteren Unterschied sind Narben bzw.
ist Narbengewebe frei von Talg und Schweildriisen und aufgrund der fehlenden Quervernetzung von Colla-
gen weniger stabil. Narben an der duf3eren Haut werden zudem von den Betroffenen oftmals als unasthetisch
empfunden und kdnnen mit gesundheitlichen Beeintrachtigungen, wie beispielsweise einer eingeschrankten
Bewegungsfahigkeit, verbunden sein. Narben an Schleimhaduten sind ebenfalls in vielerlei Hinsicht problema-
tisch, da sie — insbesondere in Organen mit geringen Durchmessern, wie z. B. den harnleitenden Organen —
zu Verengungen (Striktionen) im Bereich der Narbe flihren kénnen.

[0007] Im Stand der Technik ist vielfach versucht worden, bei Erkrankungen, insbesondere Verletzungen, der
Haut bzw. Schleimhaut das Infektions- bzw. Entziindungsrisiko zu senken und auf diese Weise die Genesung,
insbesondere die Wundheilung, insgesamt zu beschleunigen. Im Allgemeinen werden in diesem Zusammen-
hang pharmazeutische Zusammensetzungen eingesetzt, welche eine antiinflammatorische und/oder antibak-
terielle Wirkung besitzen. Viele dieser Zusammensetzungen sind jedoch im Hinblick auf die Vermeidung von
Entziindungen und Infektionen nicht zufriedenstellend.

[0008] Haufig erfolgt eine Behandlung von erkrankter Haut, insbesondere von Wunden bzw. Verletzungen,
mit Silber enthaltenden Cremes oder Sprays, da Silber als solches antimikrobielle, antiinflammatorische und
wundheilungsférdernde Eigenschaften besitzen soll. Problematisch hierbei ist jedoch, dass meistens Trager-
substanzen verwendet werden, welche die Wundheilung negativ beeinflussen kénnen. So wird bei Verbren-
nungen oftmals eine 0,5%-ige Silberlésung eingesetzt, wobei das Silber in Form von Silbernitrat vorliegt. Durch
das eingesetzte Nitrat kommt es jedoch zu einer Verlangsamung der Wundheilung, da Nitrat aufgrund seiner
oxidativen Eigenschaften toxisch auf die neu gebildeten Zellen wirkt. Ein weiterer haufig eingesetzter Trager ist
Sulfadiazin, welches sogar proinflammatorische Eigenschaften besitzt und dartiber hinaus das Knochenmark
schadigen kann. Uberdies steht Silber im Verdacht, an der Auslésung neurodegenerativer Krankheiten, wie
Alzheimer und Parkinson, beteiligt zu sein. In Bezug auf die Behandlung der Haut ist Silber somit in vielfacher
Hinsicht nachteilig.

[0009] Weiterhin finden haufig "klassische” Desinfektionsmittel Verwendung, welche Wirkstoffe, wie Wasser-
stoffperoxid, Alkohole, Phenole oder Stickstoffverbindungen, enthalten. Hierbei handelt es sich allerdings hau-
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fig um chemisch stark modifizierte Substanzen, welche oftmals Allergien auslésen bzw. zu Unvertréglichkeiten
fuhren. Darlber hinaus wirken zahlreiche der vorgenannten Desinfektionsmittel beim Auftragen auf die Haut
reizend, so dass beim Patienten bzw. beim Anwender im Rahmen der Anwendung ein brennendes Geflhl
ausgel6st wird. Auch stehen einige, insbesondere phenolische Desinfektionsmittel im Verdacht, eine kanzero-
gene Wirkung zu besitzen. Dariber hinaus stellt die haufig nicht zufriedenstellende Effizienz in Bezug auf die
antimikrobielle bzw. antiinflammatorische Wirkung ein Problem der klassischen Desinfektionsmittel dar.

[0010] Weiterhin finden bei der Behandlung von Erkrankungen der Haut bzw. Schleimhaut haufig Kortikoste-
roide enthaltenden Salben, Cremes etc. ihren Einsatz, insbesondere um eine effiziente Entziindungshemmung
im Wundgebiet zu erzielen. Die Wirkung von Kortikosteroide enthaltenden Salben beruht auf einer Hemmung
von im Kérper proinflammatorisch wirkenden Prostaglandinen. Die Verabreichung von Kortikosteroiden geht
jedoch haufig mit Nebenwirkungen einher. So kommt es im Rahmen einer topischen Anwendung teilweise zur
Bildung von kleinen Hautblutungen (Petechien), Steroidakne sowie Wassereinlagerungen im Gewebe. Dar-
Uber hinaus kdnnen bei langfristiger oder sehr hdufiger Anwendung sogar eine Verzdgerung der Wundheilung
und eine Atrophierung der behandelten Haut- oder Schleimhautareale eintreten. Folglich ist der Einsatz von
Kortikosteroiden nicht immer zu empfehlen bzw. bringt oftmals nicht den gewiinschten Erfolg.

[0011] Zudem finden h&ufig Antibiotika Verwendung bei der Behandlung von Erkrankungen der Haut bzw.
Schleimhaut, insbesondere von Verletzungen oder Wunden. Auch bei derartigen Zusammensetzungen kommt
es haufig zu Unvertraglichkeiten, da die handelstblichen Antibiotika im Allgemeinen chemisch modifiziert sind.
Daruber hinaus sind zahlreiche Mikroorganismen, insbesondere sogenannte Hospitalkeime, gegentber han-
delstblichen Antibiotika resistent. Weiterhin wird durch die haufige Anwendung bzw. Verabreichung von Anti-
biotika die Entstehung und Verbreitung von Antibiotikaresistenzen, welche inzwischen ein gravierendes Pro-
blem darstellen, weiter gefordert.

[0012] Darlber hinaus weisen die zuvor beschriebenen Behandlungsmethoden bzw. Zusammensetzungen
keine positive Wirkung im Hinblick auf die Reduktion von Narbenbildung auf.

[0013] Somit besteht allgemein im Stand der Technik ein Mangel an Zusammensetzungen, welche sich zur
topischen Behandlung der Haut bzw. Schleimhaut im Rahmen von Hauterkrankungen, insbesondere Verlet-
zungen oder Wunden, eignen und dariber hinaus bei effizienten antimikrobiellen und antiinflammatorischen
Eigenschaften besonders gut vertraglich sind. Dartiber hinaus ist eine Zusammensetzung wiinschenswert,
welche zusatzlich einen narbenreduzierenden Effekt aufweist.

[0014] Vor diesem technischen Hintergrund liegt somit der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde,
eine Zusammensetzung zur therapeutischen bzw. prophylaktischen Behandlung von Erkrankungen der Haut
bzw. Schleimhaut bereitzustellen, welche die zuvor geschilderten Nachteile im Stand der Technik zumindest
weitestgehend vermeiden oder aber zumindest abschwéchen soll.

[0015] Insbesondere liegt der vorliegenden Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Zusammensetzung bereit-
zustellen, welche bei Erkrankungen der Haut bzw. Schleimhaut Entziindungen und Infektionen effizient vor-
beugt bzw. bekédmpft und daruber hinaus die Entstehung von Narben signifikant reduziert. Weiterhin sollte die
Zusammensetzung zumindest im Wesentlichen frei von Nebenwirkungen und somit besonders gut vertraglich
sein.

[0016] Zur Lésung der zuvor geschilderten Aufgabe schlagt die vorliegende Erfindung eine Zusammensetzung
nach Anspruch 1 vor; weitere vorteilhafte Ausgestaltungen sind Gegenstand der diesbezlglichen abhangigen
Anspriiche.

[0017] Weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung ist ein die erfindungsgeméfie Zusammensetzung
enthaltendes Behaltnis gemal dem diesbezilglichen unabhangigen Anspruch.

[0018] SchlieRlich ist Gegenstand der vorliegenden Erfindung die Verwendung einer Zusammensetzung nach
der Erfindung gemal den diesbeziiglichen unabhangigen Anspriichen; weitere vorteilhafte Ausgestaltungen
sind Gegenstand der diesbezliglichen abhangigen Ansprliche.

[0019] Es versteht sich von selbst, dass im Folgenden besondere Ausgestaltungen, Ausfiihrungsformen oder

dergleichen, welche nur im Zusammenhang mit einem Erfindungsaspekt beschrieben sind, auch in Bezug auf
die anderen Erfindungsaspekte entsprechend gelten, ohne dass dies einer ausdriicklichen Erwahnung bedarf.
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[0020] Weiterhin ist bei allen nachstehend genannten relativen bzw. prozentualen, insbesondere gewichtsbe-
zogenen Mengenangaben zu beachten, dass diese im Rahmen der vorliegenden Erfindung vom Fachmann
derart auszuwahlen sind, dass in der Summe der jeweiligen Inhaltsstoffe, Wirkstoffe, Zusatz- bzw. Hilfsstoffe
oder dergleichen stets 100% resultieren. Dies versteht sich fir den Fachmann aber von selbst.

[0021] Im Ubrigen gilt, dass der Fachmann anwendungsbezogen oder einzelfallbedingt von den nachfolgend
aufgefiihrten Zahlen-, Bereichs- oder Mengenangaben abweichen kann, ohne dass er den Rahmen der vor-
liegenden Erfindung verlasst.

[0022] Zudem gilt, dass alle im Folgenden genannten Parameterangaben oder dergleichen grundsétzlich mit
genormten oder explizit angegebenen Bestimmungsverfahren oder aber mit dem Fachmann an sich gelaufigen
Bestimmungsmethoden bestimmt bzw. ermittelt werden kénnen.

[0023] Die vorliegende Erfindung betrifft — gemal einem ersten Erfindungsaspekt — eine Zusammensetzung,
insbesondere eine pharmazeutische Zusammensetzung, welche fiir die topische Behandlung von Erkrankun-
gen der Haut und/oder Schleimhaut geeignet ist, wobei die Zusammensetzung — in jeweils wirksamen, insbe-
sondere pharmazeutisch wirksamen Mengen — als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,

(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat ("Komponente (a)”) und

(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) ("Komponente (b))

umfasst.

[0024] Die Anmelderin hat namlich Uberraschenderweise gefunden, dass durch die insbesondere synergisti-
sche Kombination von Fusafungin einerseits und Zwiebelextrakt andererseits im Zusammenhang mit Erkran-
kungen der Haut bzw. Schleimhaut, insbesondere Verletzungen bzw. Wunden, das Infektions- und Entziin-
dungsrisiko gesenkt und darlber hinaus eine verminderte Narbenbildung bewirkt wird. In diesem Zusammen-
hang hat sich insbesondere gezeigt, dass sich die einzelnen Wirkstoffe in synergistischer Weise ergénzen, da
die Wirkung der erfindungsgeméafien Kombination tber die Wirkung der Einzelwirkstoffe in signifikanter Weise
hinausgeht.

[0025] Die Begriffe "pharmazeutische Zusammensetzung”, "pharmazeutische Zubereitung” oder dergleichen,
wie sie im Rahmen der vorliegenden Erfindung verwendet werden, sind sehr umfassend zu verstehen und
bezeichnen nicht nur pharmazeutische Praparate bzw. Pharmazeutika, sondern auch sogenannte Medizinpro-
dukte, homdoopathische Mittel, Kosmetika oder dergleichen.

[0026] Was die Verwendung des Begriffes "Haut” anbelangt, so sind hierunter im Rahmen der vorliegenden
Erfindung neben der dul3eren Haut (Cutis) gleichermalRen Schleimh&ute zu verstehen.

[0027] Was den erfindungsgemal eingesetzten Wirkstoff Fusafungin ("Komponente (a)”) anbelangt, so han-
delt es sich um ein natirliches Antibiotikum, welches durch Pilze der Gattung Fusarium, insbesondere der
Art Fusarium lateritium, vorzugsweise WR Stamm 437, oder anderen Fusarium-Arten, synthetisiert wird. Aus
chemischer Sicht handelt es sich bei Fusafungin um ein hitzestabiles Depsipeptid. Es handelt sich um ein io-
nophores Peptid-Antibiotikum, welches ein Gemisch aus Ennitatin A, B, C und gegebenenfalls weiteren Kom-
ponenten darstellt; Enniantine sind cyclische Depsipeptide mit ringférmigem Grundgerist mit Peptid- und Es-
terbindung. Fusafungin ist ein Feststoff, welcher bei 125 bis 129°C schmilzt, fast unléslich in Wasser, jedoch
I6slich in Glykolen und Fetten ist.

[0028] Fusafungin istim Stand der Technik bislang nur zur Behandlung von Infektionen der oberen Atemwege
eingesetzt worden. Fusafungin ist insbesondere gegen grampositive Bakterien, wie Streptokokken, Pneumo-
kokken und Staphylokokken, aber auch gegen gramnegative Bakterien und dariiber hinaus gegen den Pilz
Candida albicans sowie gegen zellwandlose Mycoplasmen wirksam. Die bakteriostatische bzw. bakterizide
Wirkung von Fusafungin beruht — ohne sich auf eine bestimmte Theorie festlegen zu wollen — auf den iono-
phoren Eigenschaften des Antibiotikums, durch welche aufgrund der Funktion als Alkalikationentransporter
die Permeabilitdt der Membran der Krankheitserreger fir Natrium- und Kaliumionen erhéht wird und auf diese
Weise das flr die Bakterien lebensnotwendige lonenkonzentrationsgeféalle abgebaut wird. Neben der bakterio-
statischen bzw. bakteriziden Wirkung besitzt Fusafungin im Rahmen der erfindungsgemaRen Zusammenset-
zung zudem einen entziindungshemmenden Effekt. Unter Derivaten von Fusafungin sind insbesondere des-
sen physiologisch vertrégliche Salze sowie dessen Ester, Ether und Amide zu verstehen. Fur weitergehende
Einzelheiten zu dem Wirkstoff "Fusafungin” kann beispielsweise verwiesen werden auf Rdmpp Chemielexikon,
10. Auflage, 1999, Georg Thieme Verlag, Stuttgart/New York, Stichwort "Fusafungin”, Seite 1442, sowie auf die
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darin referierte Literatur, deren diesbezuglicher Inhalt hiermit vollumfénglich durch Bezugnahme eingeschlos-
sen ist.

[0029] Bei dem erfindungsgemalR eingesetzten Wirkstoff Zwiebelextrakt, auch als "Extrakt Bulbus cepae” oder
"Extractum cepae” bezeichnet, handelt es sich insbesondere um einen aus sogenannten Kiichenzwiebeln
(botanisch Allium cepa) gewonnenen wirkstoffhaltigen Extrakt. Zwiebelextrakt ist reich an &therischen Olen,
schwefelhaltigen Verbindungen sowie Flavonoiden, insbesondere Quercetin, und entfaltet im Rahmen der er-
findungsgemafRen Verwendung eine antimikrobielle und narbenreduzierende Wirkung. Es wird im Rahmen
der vorliegenden Erfindung davon ausgegangen, dass die Narbenreduktion durch eine Hemmung bzw. Ver-
minderung der Fibroblastenproliferation ausgeldst wird. Auch wirkt Zwiebelextrakt — ohne sich hierbei auf die-
se Theorie beschrénken zu wollen — aufgrund seiner Inhaltsstoffkombination antiinflammatorisch und dartber
hinaus antioxidativ. Zudem entfaltet Zwiebelextrakt im Rahmen seiner erfindungsgeméaflien Anwendung eine
antiproliferative Wirkung, so dass die unkontrollierte Neubildung von Gewebe im Rahmen der Applikation der
erfindungsgemaflen Zusammensetzung unterbunden wird.

[0030] Im Rahmen der vorliegenden Erfindung war es vollkommen berraschend, dass die erfindungsgemafe
Kombination von Fusafungin einerseits und Zwiebelextrakt andererseits derart effizient im Hinblick auf eine
antimikrobielle, antiinflammatorische und antibiotische Wirkung ist, dass Infektionen und/oder Entziindungen
der Haut bzw. Schleimhaut im Rahmen von Hauterkrankungen im Rahmen von Hauterkrankungen, insbeson-
dere Verletzungen, in besonders effizienter Weise vermieden bzw. vermindert werden kénnen.

[0031] Die vorliegende Erfindung weist dartiber hinaus zahlreiche weitere Vorteile und Besonderheiten auf,
welche sie gegeniiber dem Stand der Technik auszeichnen und nachfolgend ausfihrlich geschildert sind.

[0032] Insbesondere ist die Zusammensetzung nach der Erfindung mit dem Vorteil verbunden, dass Erkran-
kungen der Haut bzw. Schleimhaut, insbesondere Verletzungen bzw. Wunden, aufgrund der zuvor geschil-
derten Vermeidung bzw. Minimierung von Infektionen und/oder Entziindungen signifikant schneller abklingen,
insbesondere verheilen. Durch den optionalen Einsatz von Panthenol bzw. Pantothensaure und/oder Ectoin
kdénnen die vorgenannten Effekte noch weiterfiihrend verstérkt werden.

[0033] Darlber hinaus hat sich Gberraschenderweise gezeigt, dass die erfindungsgeméafie Zusammensetzung
nicht nur das Abklingen von Hauterkrankungen, insbesondere die Wundheilung, beschleunigt, sondern dartber
hinaus auch zu einer signifikant verringerten Narbenbildung nach Abschluss der Wundheilung an der Haut
und/oder Schleimhaut fihrt.

[0034] Besonders vorteilhaft an der erfindungsgeméafien Kombination auf Basis von Fusafungin einerseits so-
wie Zwiebelextrakt andererseits ist weiterhin, dass diese auch eine antimikrobielle Wirkung in Bezug auf typi-
sche Hospitalkeime, wie Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa oder Staphylo-
coccus epidermidis, entfaltet.

[0035] Zudem ist die erfindungsgeméafle Zusammensetzung in dul3erst vielfaltiger Weise einsetzbar und zur
Behandlung sowohl der duf3eren Haut als auch der Schleimhaut geeignet, wie nachfolgend geschildert.

[0036] Im Hinblick auf eine topische Applikation der Zusammensetzung zur Behandlung von Erkrankungen,
insbesondere Wunden oder Verletzungen, der dufleren Haut bzw. Cutis werden insgesamt besonders gute
Ergebnisse bei Einsatz der Zusammensetzung im Zusammenhang mit offenen Wunden, Geschwiren, Platz-
und Schirfwunden, Operationswunden, Brandwunden sowie Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und im
Analbereich erzielt.

[0037] Darlber hinaus ist die erfindungsgemafle Zusammensetzung auch im Hinblick auf die topische Appli-
kation an Schleimhauten hervorragend geeignet, insbesondere fir die topische Anwendung an der Harnréhre,
insbesondere nach transurethralen bzw. operativen Eingriffen. Dabei kann in besonders effizienter Weise dem
Auftreten von Harnwegsinfekten bzw. Entziindungen vorgebeugt werden, wie sie hdufig durch transurethrale
Eingriffe, wie Katheterisierungen oder endoskopische Untersuchungen, entstehen. Dariber hinaus wird eine
durch Verletzungen der Harnréhre hervorgerufene Narbenbildung vermieden, so dass insbesondere das Risi-
ko einer durch die Narben ausgelésten Harnrdhrenverengung gesenkt wird.

[0038] Weiterhin zeichnet sich die erfindungsgemalie Zusammensetzung durch ihre besonders gute Vertrag-

lichkeit aus, da die Wirk- bzw. Inhaltsstoffe im Allgemeinen frei von Nebenwirkungen sind. Bei Zwiebelextrakt
handelt es sich namlich um einen rein pflanzlichen Naturstoff, welcher zumindest im Wesentlichen frei von
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chemischen Modifizierungen ist und im Allgemeinen beim Menschen keine allergischen Reaktionen oder Un-
vertraglichkeiten auslést. Auch das Antibiotikum Fusafungin ist besonders gut vertraglich, da es sich um ein
nattrliches Antibiotikum handelt, welches im Allgemeinen zumindest im Wesentlichen ohne chemische Modi-
fizierungen eingesetzt wird.

[0039] Im Zusammenhang mit den zuvor beschriebenen Vorteilen und Besonderheiten wird bereits an dieser
Stelle auf die von der Anmelderin durchgefihrten Wirksamkeitsstudien verwiesen, welche die vorgenannten
Effekte in eindrucksvoller Weise belegen und nachfolgend noch im Detail beschrieben sind.

[0040] Die vorliegende Erfindung kann in vielfaltiger Weise ausgestaltet sein, wobei bevorzugte Ausfiihrungs-
formen nachfolgend zum besseren Verstandnis ausfuhrlich geschildert sind.

[0041] Was die eingesetzte Menge der Komponente (a) bzw. von Fusafungin und/oder mindestens einem
Fusafunginderivat anbelangt, so kann diese in weiten Bereichen variieren. Als besonders wirkungsvoll hat es
sich erwiesen, wenn die erfindungsgeméfle Zusammensetzung Fusafungin und/oder mindestens ein Fusa-
funginderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,
001 bis 3 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-
%, enthalt, bezogen auf die Zusammensetzung.

[0042] Auch kann es vorgesehen sein, dass die Zusammensetzung Fusafungin und/oder mindestens ein
Fusafunginderivat in einer absoluten Menge im Bereich von 0,1 bis 1.000 mg, insbesondere im Bereich von 1
bis 500 mg, vorzugsweise im Bereich von 5 bis 250 mg, bevorzugt im Bereich von 10 bis 100 mg, besonders
bevorzugt im Bereich von 20 bis 80 mg, besonders bevorzugt im Bereich von 30 bis 70 mg, enthalt, wobei
sich die vorgenannten Mengenangaben insbesondere auf eine Applikationseinheit und/oder insbesondere auf
eine Applikationsmenge beziehen.

[0043] Unter einer Applikationseinheit bzw. einer Applikationsmenge ist insbesondere die Menge an erfin-
dungsgemaler Zusammensetzung zu verstehen, welche im Rahmen von einer einzelnen Behandlung(sein-
heit) verwendet wird. In diesem Zusammenhang kann es zudem insbesondere vorgesehen sein, dass die er-
findungsgeméaRe Zusammensetzung als Applikationseinheit bzw. mit der entsprechenden Applikationsmenge
bereits in einem Behaltnis fur den einmaligen Gebrauch vorliegt.

[0044] Was die Komponente (b) bzw. den Zwiebelextrakt anbelangt, so kann auch deren bzw. dessen ein-
gesetzte Menge in weiten Bereichen variieren. Im Hinblick auf eine méglichst effiziente Wirkung hat es sich
jedoch als vorteilhaft erwiesen, wenn die Zusammensetzung Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer
relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 2,5 Gew.-%,
vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,05 bis 1 Gew.-%, bezogen auf
die Zusammensetzung, enthalt.

[0045] Zudem kann es im Rahmen der vorliegenden Erfindung ebenfalls vorgesehen sein, dass die Zusam-
mensetzung Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer absoluten Menge im Bereich von 0,1 bis 1.000 mg,
insbesondere im Bereich von 1 bis 500 mg, vorzugsweise im Bereich von 2 bis 250 mg, bevorzugt im Bereich
von 3 bis 100 mg, besonders bevorzugt im Bereich von 5 bis 80 mg, noch mehr bevorzugt im Bereich von 10
bis 50 mg, enthélt, wobei die vorgenannten Mengenangaben insbesondere auf eine Applikationseinheit und/
oder insbesondere auf eine Applikationsmenge bezogen sind.

[0046] Was den Zwiebelextrakt im Detail anbelangt, so hat sich im Zusammenhang mit einer Verminderung
bzw. Verhinderung von Infektionen und Entziindungen einerseits sowie einer Reduktion der Narbenbildung
andererseits der Einsatz von Extrakten mit hohem Droge/Extrakt-Verhéltnis als besonders wirkungsvoll erwie-
sen. Bei dem Droge/Extrakt-Verhaltnis (DEV) handelt es sich um einen feststehenden pharmazeutischen Be-
griff, welcher insbesondere im Zusammenhang mit Phytopharmaka Verwendung findet und die notwendige
Ausgangsmenge an Droge fir die Bereitung einer bestimmten Menge des Extrakts angibt. Fir einen Extrakt
mit einem Droge/Extrakt-Verhaltnis von 10:1 bedeutet dies, dass 1 Teil Extrakt aus 10 Teilen Droge gewonnen
wird. Im Hinblick auf eine hohe Wirkstoffkonzentration ist es somit von Vorteil, wenn der eingesetzte Extrakt
ein groRRes Droge/Extrakt-Verhaltnis aufweist bzw. ein Extrakt mit groBem Droge/Extrakt-Verhaltnis eingesetzt
wird. Im Rahmen der vorliegenden Erfindung hat es sich als besonders vorteilhaft erwiesen, wenn der einge-
setzte Zwiebelextrakt ein Droge/Extrakt-Verhéltnis im Bereich von 0,1:1 bis 100:1, insbesondere im Bereich
von 0,5:1 bis 50:1, bevorzugt im Bereich von 1:1 bis 25:1, aufweist.
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[0047] Mit Blick auf die synergistische Wirkung von Fusafungin einerseits und Zwiebelextrakt andererseits hat
es sich dariber hinaus als besonders wirkungsvoll erwiesen, wenn die Komponente (a) und die Komponente
(b) in einem gewichtsbezogenen Verhaltnis von [(a):(b)] im Bereich von 1:50 bis 50:1, insbesondere im Bereich
von 1:20 bis 20:1, vorzugsweise im Bereich von 1:10 bis 10:1, bevorzugt im Bereich von 1:5 bis 5:1, besonders
bevorzugt im Bereich von 1:3 bis 3:1, in der Zusammensetzung vorliegen.

[0048] GemalR einer besonders bevorzugten Ausfiihrungsform der vorliegenden Erfindung kann es zudem
vorgesehen sein, dass die Zusammensetzung als weitere Komponente (¢) Panthenol und/oder dessen Deriva-
te, insbesondere Ester, und/oder Pantothensaure und/oder deren physiologisch unbedenkliche Salze ("Kom-
ponente (c)”) enthalt. Durch den optionalen Einsatz der Komponente (c) kann insbesondere die Regeneration
von erkranktem bzw. verletztem Gewebe beschleunigt werden.

[0049] Was den Wirkstoff "Panthenol” anbelangt, so wird hierunter im Rahmen der vorliegenden Erfindung
eine chemische Verbindung verstanden, welche zu den Polyolen und Amiden zahlt und den systematischen
Namen 2,4-Dihydroxy-N-(3-hydroxypropyl)-3,3-dimethylbutyramid tragt. Erfindungsgemaf werden unter "Pan-
thenol” auch Panthenolderivate, wie Ester, verstanden. Insbesondere wird im Rahmen der vorliegenden Er-
findung bevorzugt D(+)-Panthenol, umgangssprachlich auch als Dexpanthenol bezeichnet, eingesetzt. Der
Wirkstoff entfaltet im Rahmen der erfindungsgeméafRen Behandlung insbesondere eine wundheilungsférdernde
Wirkung. Panthenol wird im Kérper enzymatisch in Pantothensaure umgewandelt, welche auch als Vitamin BS
bekannt ist und als Bestandteil von Coenzym A eine zentrale Rolle im Hautstoffwechsel spielt. Folglich kann im
Rahmen der vorliegenden Erfindung anstelle von Panthenol oder aber auch in Kombination mit Panthenol als
Komponente (c) der erfindungsgemaflien Zusammensetzung gleichermal3en Pantothensaure eingesetzt wer-
den, bei welcher es sich chemisch um N-(2,4-Dihydroxy-3,3-dimethyl-1-oxobutyl)-beta-Alanin handelt, wobei
erfindungsgeman die (R)-Form besonders bevorzugt ist; insbesondere kann im Rahmen der erfindungsgema-
Ren Zusammensetzung Pantothensdure in Form ihrer physiologisch unbedenklichen Salze eingesetzt werden.

[0050] Durch die Aufnahme von Panthenol bzw. Pantothensaure nach topischer Applikation wird das Feucht-
haltevermégen und in der Folge auch die Elastizitat der behandelten Haut bzw. Schleimhaut erhéht. Weiterhin
wird im Rahmen der vorliegenden Erfindung durch Panthenol bzw. Pantothensaure die Neubildung der be-
handelten Haut- bzw. Schleimhautzellen unterstitzt, so dass es zur schnelleren Regeneration von geschadig-
tem Gewebe kommt. Dariiber hinaus wirken Panthenol und Pantothensaure entziindungshemmend und juck-
reizlindernd. Fir weitergehende Einzelheiten zu dem Wirkstoff (¢) kann insbesondere verwiesen werden auf
Rémpp Chemielexikon, 10. Auflage, 1999, Georg Thieme Verlag, Stuttgart/New York, Stichwérter "Panthenol”
und "Dexpanthenol”, Seiten 927 und 3107-3108, sowie auf die darin referierte Literatur, deren diesbezuglicher
Inhalt hiermit vollumfanglich durch Bezugnahme eingeschlossen ist.

[0051] Was die eingesetzte Menge von Komponente (c) bzw. Panthenol und/oder dessen Derivaten, insbe-
sondere Estern, und/oder Pantothens&ure und/oder deren physiologisch unbedenklichen Salze anbelangt, so
ist diese variabel. Als besonders wirkungsvoll, insbesondere im Zusammenhang mit einer beschleunigten Re-
generation der Haut, hat es sich erwiesen, wenn die Zusammensetzung Panthenol und/oder dessen Deriva-
te, insbesondere Ester, und/oder Pantothensaure und/oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer
relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%,
vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders
bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezo-
gen auf die Zusammensetzung, aufweist.

[0052] Um eine besonders effiziente Wirksamkeit der Komponente (c) zu erzielen, ist es dariber hinaus er-
findungsgemaf bevorzugt, wenn Panthenol in Form von Dexpanthenol in der Zusammensetzung enthalten ist.
Bei Dexpanthenol handelt es sich um die biologisch aktive Form von Panthenol, welche nach ihrer Aufnahme
durch Inkontaktbringen mit der Haut im Kérper enzymatisch zu Pantothensédure (Vitamin B5) umgewandelt
wird.

[0053] GemalR einer weiteren bevorzugten Ausfihrungsform der vorliegenden Erfindung kann es auch vor-
gesehen sein, dass die Zusammensetzung als weitere Komponente (d) Ectoin und/oder mindestens ein Ecto-
inderivat ("Komponente (d)”) enthalt. Besonders vorteilhaft am zusétzlichen Einsatz von Ectoin ist insbeson-
dere, dass die geschadigte Haut oder Schleimhaut besonders effektiv vor dul3eren Einflissen, wie Trocken-
heit, Reizungen, Kalte oder Hitze, geschitzt wird und auf diese Weise die Regeneration noch weiterfiihrend
beschleunigt werden kann.
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[0054] Bei der im Rahmen der vorliegenden Erfindung verwendeten Wirksubstanz Ectoin handelt es sich che-
misch um (4S)-2-Methyl-1,4,5,6-tetrahydropyrimidin-4-carboxysaure geman der folgenden Strukturformel:

CO,H
NH

o

N">CH,

[0055] Bei dem erfindungsgemal verwendeten Ectoin handelt es sich um einen zu der Gruppe der kompati-
blen Solute gehérenden Naturstoff, welcher Uber stark wasserbindende Eigenschaften verfiigt. Ectoin tritt in
halo- bzw. extremophilen Bakterien auf. Ohne sich auf eine bestimmte Theorie festlegen zu wollen, stabili-
siert Ectoin die natirliche Struktur von Biopolymeren, wie Proteinen, Nukleinsauren und Biomembranen, und
schiitzt auf diese Weise die Haut bzw. Schleimhaut. Dabei sorgt Ectoin fiir einen nachhaltigen Feuchtigkeits-
aufbau in und auf der Haut bzw. Schleimhaut. Fir weitergehende diesbeziigliche Ausfihrungen in Bezug auf
Ectoin, insbesondere in Bezug auf dessen Herstellung, kann verwiesen werden auf die europaische Patent-
schrift EP 0 887 418 B1, deren gesamter diesbezlglicher Offenbarungsgehalt hiermit durch Bezugnahme ein-
geschlossen ist.

[0056] Was die eingesetzte Menge der Komponente (d) bzw. Ectoin anbelangt, so ist diese ebenfalls variabel.
Als besonders vorteilhaft in Bezug auf die eingesetzte Menge an Ectoin hat es sich erwiesen, wenn die erfin-
dungsgemale Zusammensetzung die Komponente (d) bzw. Ectoin und/oder mindestens ein Ectoinderivat in
einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-
%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders
bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezo-
gen auf die Zusammensetzung, enthalt.

[0057] Darlber hinaus ist es erfindungsgemaf bevorzugt, wenn Ectoin und/oder das mindestens eine Ecto-
inderivat bzw. die Komponente (d) in Form von Hydroxyectoin in der Zusammensetzung vorliegt.

[0058] Was die weitere Ausgestaltung, insbesondere die Grund- bzw. Tragersubstanzen, der erfindungsge-
maRen Zusammensetzung anbelangt, so ist diese variabel. Bevorzugte Ausfiihrungsformen sind im Folgenden
geschildert.

[0059] Im Hinblick auf die Konsistenz der erfindungsgemaflen Zusammensetzung ist es vorteilhaft, wenn die
Zusammensetzung eine viskose und/oder pastdse Konsistenz aufweist. Besonders bevorzugt ist es im Hin-
blick auf eine unkomplizierte Applizierbarkeit, wenn die Zusammensetzung als Salbe, Creme, Paste, Gel oder
dergleichen, insbesondere als Gel, vorliegt.

[0060] Um die Applizierbarkeit weitergehend zu verbessern, kann es erfindungsgeman insbesondere vorge-
sehen sein, dass die Zusammensetzung eine Brookfield-Viskositat bei einer Temperatur von 25°C im Bereich
von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere im Bereich von 750 bis 50.000 mPas, bevorzugt im Bereich von
1.000 bis 10.000 mPas, besonders bevorzugt im Bereich von 1.500 bis 8.000 mPas, ganz besonders bevor-
zugt im Bereich von 2.000 bis 6.000 mPas, aufweist. Durch Einstellung von Viskositdten in den vorgenannten
Bereichen ist die erfindungsgemafie Zusammensetzung einerseits ausreichend diinnflissig, um eine leichte
Applizierbarkeit zu ermdglichen. Andererseits wird dennoch eine gute Haftung an der Haut bzw. Schleimhaut
erzielt, so dass die Wirkkomponenten auch Uber einen langeren Zeitraum mit der Haut bzw. Schleimhaut in
Kontakt stehen und zur Entfaltung ihrer Wirkung resorbiert werden kénnen.

[0061] Darlber hinaus ist es von Vorteil, wenn die erfindungsgemafle Zusammensetzung einen physiologisch
vertraglichen pH-Wert aufweist. Insbesondere kann es in diesem Zusammenhang vorgesehen sein, dass die
erfindungsgemafe Zusammensetzung einen pH-Wert im Bereich von 3 bis 8, insbesondere im Bereich von 4
bis 7,5, bevorzugt im Bereich von 5 bis 7, besonders bevorzugt im Bereich von 6 bis 7, aufweist.

[0062] Weiterhin kann es im Rahmen der vorliegenden Erfindung vorgesehen sein, dass die erfindungsge-
male Zusammensetzung eine elektrische Leitfahigkeit im physiologischen Bereich aufweist. Diesbezliglich ist
es besonders vorteilhaft, wenn die elektrische Leitfahigkeit im Bereich von 1 bis 20 mS/cm, insbesondere im
Bereich von 2 bis 15 mS/cm, vorzugsweise im Bereich von 5 bis 15 mS/cm, liegt.
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[0063] Was die weitere Ausgestaltung der erfindungsgemaflen Zusammensetzung anbelangt, so ist es ubli-
cherweise vorgesehen, dass die Zusammensetzung wassrig oder wassrig-alkoholisch basiert ist.

[0064] In diesem Zusammenhang hat es sich als besonders vorteilhaft erwiesen, wenn die Zusammensetzung
mindestens einen vorzugsweise mehrwertigen Alkohol aufweist.

[0065] Was den vorzugsweise mehrwertigen Alkohol im Speziellen anbelangt, so kann dieser ausgewahlt sein
aus der Gruppe von Polyvinylalkoholen, Glycerin, Glykolen und (Poly-)Alkylenglykolen sowie deren Kombina-
tionen und Mischungen, vorzugsweise Alkylen- oder Polyalkylenglykolen, besonders bevorzugt (Poly-)Propy-
lenglykol. Besonders bevorzugt ist der vorzugsweise mehrwertige Alkohol Propylenglykol.

[0066] Die eingesetzten Mengen des vorzugsweise mehrwertigen Alkohols kénnen in weiten Bereichen vari-
ieren. Als besonders vorteilhaft hat es sich erwiesen, wenn die Zusammensetzung den vorzugsweise mehr-
wertigen Alkohol in einer Menge im Bereich von 10 bis 80 Gew.-%, insbesondere im Bereich 15 bis 70 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich 20 bis 60 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalt.

[0067] Darlber hinaus kann es ublicherweise im Rahmen der vorliegenden Erfindung vorgesehen sein, dass
die Zusammensetzung Wasser enthélt, insbesondere in einer Menge von mindestens 10 Gew.-%, insbesonde-
re mindestens 20 Gew.-%, vorzugsweise mindestens 30 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung. Insbe-
sondere kann die Zusammensetzung Wasser in einer Menge im Bereich von 10 bis 90 Gew.-%, insbesondere
im Bereich 20 bis 85 Gew.-%, vorzugsweise 30 bis 80 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalten.

[0068] Im Hinblick auf die Einstellung der gewiinschten Konsistenz bzw. Viskositat der erfindungsgeméafien
Zusammensetzung kann es zudem vorgesehen sein, dass die Zusammensetzung mindestens einen Gelbildner
aufweist.

[0069] Was den Gelbildner im Speziellen anbelangt, so kann dieser im Rahmen der vorliegenden Erfindung
vorteilhafterweise ausgewahlt sein aus der Gruppe von Bentoniten, Kieselsauren, Polyacrylsduren, Carbome-
ren, Polyvinylpyrrolidonen, Cellulose und Cellulosederivaten, Xanthanen sowie deren Mischungen, vorzugs-
weise Cellulose und Cellulosederivaten. Insbesondere kann der Gelbildner ausgewahlt sein aus modifizierten
Cellulosen, insbesondere chemisch modifizierten Cellulosen, besonders bevorzugt Methylcellulose, Hydroxy-
methylcellulose, Carboxymethylcellulose und/oder Hydroxyethylcellulose. Besonders gute Ergebnisse werden
erzielt, wenn der Gelbildner Hydroxymethylcellulose ist.

[0070] Auch die eingesetzten Mengen des Gelbildners kénnen im Rahmen der vorliegenden Erfindung in
weiten Bereichen variieren. Ublicherweise kann die Zusammensetzung den Gelbildner in Mengen im Bereich
von 0,01 bis 20 Gew.-%, insbesondere im Bereich 0,1 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich 0,5 bis 5 Gew.-
%, bevorzugt 1 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalten.

[0071] Um den pH-Wert der erfindungsgemalen Zusammensetzung, insbesondere im Rahmen ihrer Appli-
kation, konstantzuhalten, ist es erfindungsgemaf bevorzugt, wenn die Zusammensetzung mindestens eine
Saure und/oder Base, insbesondere zur Ausbildung eines Puffersystems, enthalt. In diesem Zusammenhang
kann es vorgesehen sein, dass die Zusammensetzung mindestens ein Puffersystem enthalt. Insbesondere ist
es vorteilhaft, wenn die Zusammensetzung vorzugsweise mindestens eine Base aufweist; dabei kann die Base
vorzugsweise ausgewahlt sein aus der Gruppe von Aminen, Carboxylaten, Alkali- und/oder Erdalkalimetallhy-
droxiden sowie deren Mischungen und Kombinationen, insbesondere Alkali- und Erdalkalimetallhydroxiden,
bevorzugt Natriumhydroxid.

[0072] Dariber hinaus kann es erfindungsgeman vorgesehen sein, dass die Zusammensetzung mindestens
einen weiteren Wirk- und/oder Inhaltsstoff aufweist. Der weitere Wirk- und/oder Inhaltsstoff kann insbesondere
aus der Gruppe von Hautschutzmitteln, Antiseptika, Lokalanasthetika, Vitaminen, Spurenelementen, Minera-
lien, Mikronahrstoffen sowie deren Kombinationen, ausgewahlt sein.

[0073] Insbesondere kann zudem im Rahmen der vorliegenden Erfindung vorgesehen sein, dass die Zusam-
mensetzung mindestens einen Ublichen pharmazeutischen Zusatz- und/oder Hilfsstoff enthalt. Diesbezlglich
ist es bevorzugt, wenn der pharmazeutische Zusatz- und/oder Hilfsstoff aus der Gruppe von Verarbeitungs-
hilfsstoffen, Stabilisatoren, Emulgatoren, Antioxidantien, Konservierungsstoffen, Feuchthaltemitteln, pH-Stell-
mitteln, pH-Puffersubstanzen, Verdickungsmitteln, Antiseptika, Farbe-, Puffer-, Riech-, Duft-, Streck-, Binde-,
Netz- und/oder Konservierungsstoffen sowie deren Kombinationen ausgewahlt ist.
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[0074] Gemal einer besonders bevorzugten Ausflihrungsform ist Gegenstand der Erfindung eine Zusammen-
setzung, insbesondere eine pharmazeutische Zusammensetzung, welche fir die topische Behandlung von Er-
krankungen der Haut und/oder Schleimhaut geeignet ist, wobei die Zusammensetzung - in jeweils wirksamen,
insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen - als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,
(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001
bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 3 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2
Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%,
insbesondere im Bereich von 0,001 bis 2,5 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%,
bevorzugt im Bereich von 0,05 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
(c) gegebenenfalls Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere Ester, und/oder Pantothensdure
und/oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10
Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%,
ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

umfasst.

[0075] Gemal einer weiteren besonders bevorzugten Ausflihrungsform ist Gegenstand der Erfindung eine
Zusammensetzung, insbesondere eine pharmazeutische Zusammensetzung, welche fiir die topische Behand-
lung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut geeignet ist, wobei die Zusammensetzung - in jeweils
wirksamen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen — als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,
(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001
bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 3 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2
Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%,
insbesondere im Bereich von 0,001 bis 2,5 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%,
bevorzugt im Bereich von 0,05 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
(c) gegebenenfalls Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere Ester, und/oder Pantothensdure
und/oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10
Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%,
ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
(d) gegebenenfalls Ectoin und/oder mindestens ein Ectoinderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,
0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01
bis 8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5
Gew.-%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

umfasst.

[0076] Was die Herstellung der erfindungsgemallen Zusammensetzung anbelangt, so kann diese mit Ubli-
chen, dem Fachmann an sich geldufigen Methoden erfolgen. Die Herstellung erfolgt insbesondere durch Mi-
schen bzw. Homogenisieren der einzelnen Wirk- bzw. Inhaltsstoffe, gefolgt von der nachfolgenden Verarbei-
tung zu der gewlinschten Applikationsform fiir die topische Anwendung (z. B. als Salbe, Creme, Gel etc). Dies
ist dem Fachmann als solches gelaufig, so dass es keiner weitergehenden diesbeziiglichen Ausfiihrungen
bedarf.

[0077] Weiterhin ist es besonders vorteilhaft, wenn die Zusammensetzung dosierfertig in Behaltnissen einge-
bracht vorliegt, insbesondere mit VolumengréRen im Bereich von 1 bis 1.000 ml, insbesondere im Bereich von
2 bis 500 ml, vorzugsweise im Bereich von 2 bis 100 ml, bevorzugt im Bereich von 3 bis 50 ml, besonders
bevorzugt im Bereich von 4 bis 30 ml, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 5 bis 20 ml. Insbesondere
kann es in diesem Zusammenhang vorgesehen sein, dass die VolumengréRe einer Applikationsmenge und/
oder einer Applikationseinheit entspricht.

[0078] Die Zusammensetzung, wie sie zuvor beschrieben wurde, ist insbesondere fiir die Verwendung im
Bereich der Pharmazie, Medizin oder Kosmetik geeignet.

[0079] Darlber hinaus eignet sieh die erfindungsgemalie Zusammensetzung zur Verwendung bei der pro-
phylaktischen und/oder therapeutischen Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut. Ins-

10/20



DE 20 2012 000 247 U1 2013.01.24

besondere ist die Zusammensetzung zur Verwendung bei der topischen Behandlung von insbesondere ent-
zundlichen Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut geeignet.

[0080] Im Speziellen ist die zuvor beschriebene Zusammensetzung insbesondere zur Verwendung im Rah-
men der Wundversorgung und Wundbehandlung geeignet. Dabei kann es sich insbesondere um die Behand-
lung von offenen Wunden, Geschwiren (Ulcera), Platz- und Schirfwunden, Operationswunden, Brandwun-
den, Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und Wunden im Analbereich handeln.

[0081] Gleichermallen eignet sich die erfindungsgeméalle Zusammensetzung auch zur Verwendung bei der
Behandlung von Narben, insbesondere von Narben der Harnrdhre. Insbesondere eignet sich die Zusammen-
setzung in diesem Zusammenhang zur Verwendung bei transurethralen und/oder operativen Eingriffen.

[0082] Weiterer Gegenstand der vorliegenden Erfindung — gemaf einem zweiten erfindungsgeméafiien Aspekt
— ist ein die zuvor beschriebene Zusammensetzung enthaltendes Behéltnis, welches insbesondere in Form
einer Tube, Flasche, Dose, einer Pump- und/oder Dosierspenders, einer Spritze oder dergleichen vorliegt. In
diesem Zusammenhang ist es besonders vorteilhaft, wenn die Zusammensetzung zumindest im Wesentlichen
steril und/oder keimfrei in dem Behaltnis vorliegt.

[0083] Fur weitergehende Einzelheiten zu diesem Erfindungsaspekt kann zur Vermeidung unnétiger Wieder-
holungen auf obige Ausfliihrungen zu dem ersten Erfindungsaspekt verwiesen werden, welche in Bezug auf
diesen Erfindungsaspekt entsprechend gelten.

[0084] SchlieRlich ist Gegenstand der vorliegenden Erfindung — gemaR einem dritten erfindungsgemafien As-
pekt — die Verwendung einer Zusammensetzung, wie sie zuvor beschrieben wurde, im Bereich der Pharmazie,
Medizin oder Kosmetik.

[0085] In diesem Zusammenhang kann es auch vorgesehen sein, die Zusammensetzung, wie sie zuvor be-
schrieben wurde, zur prophylaktischen und/oder therapeutischen Behandlung von Erkrankungen der Haut und/
oder Schleimhaut, insbesondere zur topischen Behandlung von insbesondere entziindlichen Erkrankungen
der Haut und/oder Schleimhaut, zu verwenden.

[0086] Weiterhin kann es erfindungsgemal vorgesehen sein, die Zusammensetzung nach der Erfindung zur
allgemeinen Wundversorgung und Wundbehandlung zu verwenden. Insbesondere kann die Zusammenset-
zung zur Behandlung von offenen Wunden, Geschwiiren (Ulcera), Platz- und Schirfwunden, Operationswun-
den, Brandwunden und Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und im Analbereich verwendet werden.

[0087] Eine weitere erfindungsgemale Verwendung der Zusammensetzung nach der Erfindung betrifft die
Behandlung von Narben, insbesondere von Narben der Harnréhre, vorzugsweise bei transurethralen und/oder
operativen Eingriffen.

[0088] Darliber hinaus kann es im Rahmen der vorliegenden Erfindung ebenfalls vorgesehen sein, die zuvor
beschriebene Zusammensetzung zur Herstellung eines Medikaments oder Therapeutikums zur prophylakti-
schen und/oder therapeutischen Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, insbesonde-
re zur topischen Behandlung von insbesondere entziindlichen Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut,
zu verwenden.

[0089] In diesem Zusammenhang kann es insbesondere vorgesehen sein, die Zusammensetzung zur Her-
stellung eines Medikaments oder Therapeutikums zur allgemeinen Wundversorgung und Wundbehandlung zu
verwenden. In diesem Zusammenhang ist das Medikament insbesondere zur Behandlung von offenen Wun-
den, Geschwiren (Ulcera), Platz- und Schirfwunden, Operationswunden, Brandwunden, Wunden im Bereich
des Urogenitaltrakts und Wunden im Analbereich geeignet.

[0090] GleichermalRen kann es vorgesehen sein, die Zusammensetzung zur Herstellung eines Medikaments
oder Therapeutikums zur Behandlung von Narben, insbesondere von Narben der Harnréhre, vorzugsweise
bei transurethralen und/oder operativen Eingriffen, zu verwenden.

[0091] Fir weitergehende Einzelheiten zu diesem Erfindungsaspekt kann zur Vermeidung unnétiger Wieder-

holungen auf obige Ausfiihrungen zu den Ubrigen Erfindungsaspekten verwiesen werden, welche in Bezug auf
diesen Erfindungsaspekt entsprechend gelten.
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[0092] Weitere Ausgestaltungen, Abwandlungen und Variationen sowie Vorteile der vorliegenden Erfindung
sind fir den Fachmann beim Lesen der Beschreibung ohne Weiteres erkennbar und realisierbar, ohne dass
er dabei den Rahmen der vorliegenden Erfindung verlasst.

[0093] Die vorliegende Erfindung wird anhand der folgenden Ausflihrungsbeispiele veranschaulicht, welche
die vorliegende Erfindung jedoch keinesfalls beschranken.

Ausflhrungsbeispiele:

[0094] Im Rahmen von seitens der Anmelderin durchgefihrten Ausfiihrungsbeispielen bzw. Wirksamkeitsstu-
dien wurde die herausragende Wirkung von Zusammensetzungen nach der vorliegenden Erfindung in Bezug
auf deren antimikrobielle, antiinflammatorische und antibiotische Wirkung einerseits sowie deren narbenredu-
zierende Wirkung andererseits belegt.

[0095] Dazu wurden drei erfindungsgeméfie Zusammensetzungen (vgl. nachfolgende Zusammensetzungen
A, B und C) mit Vergleichszusammensetzungen, welche nichterfindungsgemafe Wirkstoffkombinationen ent-
hielten (vgl. nachfolgende Zusammensetzungen D und E), in Bezug auf ihre Wirksamkeit miteinander vergli-
chen.

[0096] In diesem Zusammenhang konnte insbesondere die synergistische Wirkung der erfindungsgemalfien
Kombination gezeigt werden.

Zu den Zusammensetzungen im Einzelnen:

[0097] Alle nachfolgend beschriebenen Zusammensetzungen wiesen dieselbe Basisrezeptur auf wassrig-al-
koholischer Gelgrundlage mit dem Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge von 2 Gew.-%,
bezogen auf die Gesamtzusammensetzung (10 ml), auf und unterschieden sich folglich nur in der Anwesenheit
bzw. Abwesenheit einzelner Wirkstoffe.

Zusammensetzung A (erfindungsgemaf)

[0098] Die erfindungsgemalie Zusammensetzung A enthielt die nachfolgenden Wirkstoffkomponenten in den
nachstehend genannten Mengen, wobei sich relative Mengen auf die Gesamtzusammensetzung (10 ml) be-
ziehen:

50 mg Fusafungin

30 mg Zwiebelextrakt

[0099] Die restlichen Bestandteile (auf 100 Gew.-%) basierten auf einer Gelgrundlage, wobei das Gel wéassrig-
alkoholisch basiert war und dartber hinaus als Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge
von 2 Gew.-%, bezogen auf die Gesamtzusammensetzung, aufwies.

Zusammensetzung B (erfindungsgemaf)

[0100] Die erfindungsgemaflie Zusammensetzung B enthielt die nachfolgenden Wirkstoffkomponenten in den
nachstehend genannten Mengen, wobei sich relative Mengen auf die Gesamtzusammensetzung (10 ml) be-
ziehen:

50 mg Fusafungin

30 mg Zwiebelextrakt

2 Gew.-% Dexpanthenol

[0101] Die restlichen Bestandteile (auf 100 Gew.-%) basierten auf einer Gelgrundlage, wobei das Gel wéassrig-
alkoholisch basiert war und dartber hinaus als Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge
von 2 Gew.-%, bezogen auf die Gesamtzusammensetzung, aufwies.

Zusammensetzung C (erfindungsgeman)
[0102] Die erfindungsgemalie Zusammensetzung C enthielt die nachfolgenden Wirkstoffkomponenten in den
nachstehend genannten Mengen, wobei sich relative Mengen auf die Gesamtzusammensetzung (10 ml) be-

ziehen:
50 mg Fusafungin
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30 mg Zwiebelextrakt
2 Gew.-% Dexpanthenol
2 Gew.-% Ectoin

[0103] Die restlichen Bestandteile (auf 100 Gew.-%) basierten auf einer Gelgrundlage, wobei das Gel wéassrig-
alkoholisch basiert war und dartber hinaus als Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge
von 2 Gew.-%, bezogen auf die Gesamtzusammensetzung, aufwies.

Zusammensetzung D (nichterfindungsgemaf)

[0104] Die nichterfindungsgemaflle Zusammensetzung D enthielt als einzige Wirkstoffkomponente den nach-
folgenden Wirkstoff in der nachstehend genannten Menge (bezogen auf 10 ml Gesamtzusammensetzung):
50 mg Fusafungin

[0105] Die restlichen Bestandteile (auf 100 Gew.-%) basierten auf einer Gelgrundlage, wobei das Gel wéassrig-
alkoholisch basiert war und dartber hinaus als Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge
von 2 Gew.-%, bezogen auf die Gesamtzusammensetzung, aufwies.

Zusammensetzung E (nichterfindungsgeman)

[0106] Die nichterfindungsgemaflle Zusammensetzung E enthielt als einzige Wirkstoffkomponente den nach-
folgenden Wirkstoff in der nachstehend genannten Menge (bezogen auf 10 ml Gesamtzusammensetzung):
30 mg Zwiebelextrakt

[0107] Die restlichen Bestandteile (auf 100 Gew.-%) basierten auf einer Gelgrundlage, wobei das Gel wéassrig-
alkoholisch basiert war und dartber hinaus als Gelbildner Hydroxymethylcellulose in einer relativen Menge
von 2 Gew.-%, bezogen auf die Gesamtzusammensetzung, aufwies.

Wirksamkeitsstudien:

[0108] Um die Wirksamkeit der erfindungsgemaRen Zusammensetzungen mit der Wirksamkeit der Ver-
gleichszusammensetzungen zu untersuchen, wurden Untersuchungsreihen mit zwei verschiedenen Proban-
dengruppen von Patienten durchgefiihrt.

Erste Untersuchungsreihe:

[0109] Im Rahmen der ersten Untersuchungsreihe wurde die Wirksamkeit der erfindungsgemaen Zusam-
mensetzungen A, B und C mit der der nichterfindungsgemaen Zusammensetzungen D und E bei der Be-
handlung von Platz- und Schirfwunden untersucht.

[0110] Dazu wurde eine Probandengruppe von 75 Personen herangezogen, wobei die Probanden 10 bis 55
Jahre alt waren (hiervon 54 Weiblich und 21 ménnlich) und sich behandlungsbedurftige Schiirf- und Platzwun-
den zugezogen hatten. Um die Wirksamkeit der Zusammensetzungen im Hinblick auf die Vermeidung von
Entziindungen und Infektionen, eine schnelle Regeneration des Gewebes sowie eine mdglichst geringe Nar-
benbildung zu untersuchen, wurden jeweils 15 Probanden mit jeweils einer der Zusammensetzungen A, B, C,
D bzw. E Uber einen Zeitraum von 10 Tagen behandelt. Im Rahmen der Behandlung wurde die Zusammen-
setzung einmal taglich topisch auf die Wunde appliziert.

[0111] Im Anschluss wurde der Heilungsverlauf im Hinblick auf die Vermeidung von Entziindungen bzw.
Wundinfektionen, die Regeneration des Gewebes sowie eine moglichst geringe Narbenbildung 1 bewertet.

[0112] Die diesbeziiglichen Ergebnisse sind in der nachfolgenden Tabelle dargestellt. Die Bewertung der je-

weiligen Zusammensetzung erfolgte nach dem Schulnotensystem mit Noten von 1 = sehr gut bis 6 = unge-
ndgend.
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Tabelle 1:
Zusammensetzung
A B C D E
Verhinderung von Infektionen 1,8 1,8 1,7 3,3 3,8
Regeneration des verletzten Gewebes | 2,0 1,8 1,5 3,5 3,4
Vermeidung von Narbenbildung 1,7 1,6 1,6 4,0 3,5

[0113] Die vorstehenden Ergebnisse zeigen die hervorragende Wirksamkeit der erfindungsgeméafien Zusam-
mensetzungen gegenuber den Vergleichszusammensetzungen bei der topischen Behandlung von Platz- und
Schirfwunden. Mit den erfindungsgemafien Zusammensetzungen A, B und C lieRen sich hervorragende Er-
gebnisse erzielen, wobei insgesamt die besten Ergebnisse mit Zusammensetzung C erhalten wurden, welche
eine Kombination von Fusafungin, Zwiebelextrakt, Dexpanthenol und Ectoin aufwies.

[0114] Insbesondere wird anhand der Ergebnisse deutlich, dass sich die Wirkstoffe in synergistischer Wirk-
weise erganzen, da die Wirkung von Fusafungin einerseits und von Zwiebelextrakt andererseits bei kombi-
niertem Einsatz (vgl. Zusammensetzung A) signifikant Gber die Wirkung der jeweiligen Monopréaparate (vgl.
Zusammensetzungen D und E) hinausgeht.

[0115] Darliber hinaus kann durch den zusatzlichen Einsatz von Dexpanthenol und/oder Ectoin die Wirksam-
keit der erfindungsgemalfen Zusammensetzung weitergehend gesteigert werden, insbesondere im Hinblick
auf eine beschleunigte Regeneration des Gewebes.

Zweite Untersuchungsreihe:

[0116] Im Rahmen der zweiten Untersuchungsreihe wurde die Wirksamkeit der erfindungsgemafen Zusam-
mensetzungen A, B und C mit der der nichterfindungsgemafRen Zusammensetzungen D und E bei Einsatz als
Kathetergleitgel zur topischen Behandlung der Harnréhre bei Katheterisierungen untersucht.

[0117] Dazu wurde eine weitere Probandengruppe von 80 Personen herangezogen, von denen 58 mannlich
und 22 weiblich waren, wobei die Probanden 62 bis 84 Jahre alt waren und sich aufgrund von Blasenentlee-
rungsstérungen zur vollstdndigen Blasenentleerung regelmafig Katheterisierungen unterziehen mussten. Um
die Wirksamkeit der Zusammensetzungen im Hinblick auf die Vermeidung von Harnwegsinfekten und Entziin-
dungen, die Regeneration von durch die Katheterisierung verletztem Harnréhrengewebe sowie eine Vermei-
dung der Narbenbildung in der Harnréhre zu untersuchen, wurden jeweils 16 Probanden mit einer der Zusam-
mensetzungen A, B, C, D bzw. E Uber einen Zeitraum von 2 Monaten behandelt. Dabei wurde die jeweilige
Zusammensetzung als Gleitgel fir die Katheterisierung verwendet, so dass mit jeder Katheterisierung eine
topische Applizierung der Zusammensetzung auf das Harnréhrenurothel erfolgte.

[0118] Im Anschluss wurden die Zusammensetzungen im Hinblick auf die Vermeidung von Entziindungen
bzw. Harnwegsinfekten, die Regeneration des Gewebes sowie eine mdglichst geringe Narbenbildung in der
Harnrdhre, insbesondere in Bezug auf die eventuelle Ausbildung einer Harnréhrenverengung, bewertet. Die
diesbezlglichen Ergebnisse sind in der nachfolgenden Tabelle 2 dargestellt. Die Bewertung der jeweiligen
Zusammensetzung erfolgte nach dem Schulnotensystem mit Noten von 1 = sehr gut bis 6 = ungeniigend.

Tabelle 2:
Zusammensetzung
A B C D E
Vermeidung von Infektionen 20 1,7 1,5 3,9 4,4
Regeneration von durch die Katheteri- | 2,0 1,9 1,8 3,5 3,2
sierung verletztem Gewebe
Vermeidung von Narbenbildung 1,9 1,9 1,7 3,9 4,2

[0119] Die vorstehenden Ergebnisse zeigen, dass die erfindungsgemafien Zusammensetzungen A, B und
C auch im Hinblick auf die Behandlung von Schleimhauten, insbesondere der Harnrdhre im Rahmen von
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transurethralen Eingriffen, eine hervorragende Wirksamkeit zeigen. Im Gegensatz dazu waren die Ergebnisse
bei Einsatz der nichterfindungsgeméafien Zusammensetzungen D und E nicht zufriedenstellend.

[0120] Zur Vermeidung unndtiger Wiederholungen wird im Zusammenhang mit der synergistischen Wirkweise
von Fusafungin einerseits und Zwiebelextrakt andererseits sowie der Wirksamkeitssteigerung durch Panthenol
und Ectoin auf obige Ausfihrungen zu den Ergebnissen der ersten Untersuchungsreihe verwiesen, welche in
Bezug auf die zweite Untersuchungsreihe entsprechend gelten.

Zusammenfassung

[0121] Insgesamt konnte im Rahmen der von der Anmelderin durchgefiihrten Wirksamkeitsstudien gezeigt
werden, dass im Rahmen der vorliegenden Erfindung eine neuartige Zusammensetzung zur topischen Be-
handlung der Haut bzw. Schleimhaut bereitgestellt wird, welche eine hervorragende Wirksamkeit in Bezug
auf die Verhinderung von Infektionen und Entzindungen aufweist, eine schnelle Regeneration des Gewebes
bewirkt und darlber hinaus die Bildung von Narben signifikant reduziert.

[0122] Die erfindungsgeméallie Zusammensetzung ist dartber hinaus vielseitig einsetzbar. So weist sie eine
hervorragende Wirkeffizienz bei der topischen Behandlung der dul3eren Haut, insbesondere bei Verletzungen
oder Wunden, auf, kann darlber hinaus aber auch zur Behandlung der deutlich sensitiveren Schleimhaut, wie
beispielsweise dem Harnréhrenurothel, eingesetzt werden.

15/20



DE 20 2012 000 247 U1 2013.01.24
ZITATE ENTHALTEN IN DER BESCHREIBUNG

Diese Liste der vom Anmelder aufgefiihrten Dokumente wurde automatisiert erzeugt und ist ausschliel3lich
zur besseren Information des Lesers aufgenommen. Die Liste ist nicht Bestandteil der deutschen Patent- bzw.
Gebrauchsmusteranmeldung. Das DPMA lbernimmt keinerlei Haftung fiir etwaige Fehler oder Auslassungen.

Zitierte Patentliteratur
- EP 0887418 B [0055]
Zitierte Nicht-Patentliteratur

- R&mpp Chemielexikon, 10. Auflage, 1999,
Georg Thieme Verlag, Stuttgart/New York,
Stichwort "Fusafungin”, Seite 1442 [0028]

- R&mpp Chemielexikon, 10. Auflage, 1999,
Georg Thieme Verlag, Stuttgart/New York,
Stichwdrter "Panthenol” und "Dexpanthenol”,
Seiten 927 und 3107-3108 [0050]

16/20



DE 20 2012 000 247 U1 2013.01.24

Schutzanspriiche

1. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zusammensetzung, vorzugsweise fiir die topische
Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, wobei die Zusammensetzung — in jeweils wirk-
samen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen — als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,

(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat ("Komponente (a)”) und
(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) ("Komponente (b))
umfasst.

2. Zusammensetzung Anspruch 1, enthaltend (a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat in
einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 3 Gew.-
%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-%, bezogen
auf die Zusammensetzung.

3. Zusammensetzung nach Anspruch 1 oder 2, enthaltend (a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusa-
funginderivat in einer absoluten Menge im Bereich von 0,1 bis 1.000 mg, insbesondere im Bereich von 1 bis
500 mg, vorzugsweise im Bereich von 5 bis 250 mg, bevorzugt im Bereich von 10 bis 100 mg, besonders
bevorzugt im Bereich von 20 bis 80 mg, besonders bevorzugt im Bereich von 30 bis 70 mg, insbesondere
bezogen auf eine Applikationseinheit und/oder insbesondere auf eine Applikationsmenge.

4. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend (b) Zwiebelextrakt (Extrakt
Bulbus cepae) in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von
0,001 bis 2,5 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,05 bis 1
Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung.

5. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend (b) Zwiebelextrakt (Extrakt
Bulbus cepae) in einer absoluten Menge im Bereich von 0,1 bis 1.000 mg, insbesondere im Bereich von 1
bis 500 mg, vorzugsweise im Bereich von 2 bis 250 mg, bevorzugt im Bereich von 3 bis 100 mg, besonders
bevorzugt im Bereich von 5 bis 80 mg, noch mehr bevorzugt im Bereich von 10 bis 50 mg, insbesondere
bezogen auf eine Applikationseinheit und/oder insbesondere auf eine Applikationsmenge.

6. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, enthaltend die Komponente (a) und die
Komponente (b) in einem gewichtsbezogenen Verhaltnis von [(a):(b)] im Bereich von 1:50 bis 50:1, insbeson-
dere im Bereich von 1:20 bis 20:1, vorzugsweise im Bereich von 1:10 bis 10:1, bevorzugt im Bereich von 1:5
bis 5:1, besonders bevorzugt im Bereich von 1:3 bis 3:1.

7. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend als weitere Komponente (c)
Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere Ester, und/oder Pantothensaure und/oder deren physio-
logisch unbedenkliche Salze ("Komponente (c)”).

8. Zusammensetzung nach Anspruch 7, enthaltend (c) Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere
Ester, und/oder Pantothensdure und/oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer relativen Menge im
Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich
von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis
5 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung.

9. Zusammensetzung nach Anspruch 7 oder 8, wobei die Komponente (c) Dexpanthenol ist.

10. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend als weitere Komponente (d)
Ectoin und/oder mindestens ein Ectoinderivat ("Komponente (d)”).

11. Zusammensetzung nach Anspruch 10, enthaltend (d) Ectoin und/oder mindestens ein Ectoinderivat in
einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-
%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders
bevorzugtim Bereich von 1 bis 5 Gew.-%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen
auf die Zusammensetzung.

12. Zusammensetzung nach Anspruch 10 oder 11, wobei die Komponente (d) Hydroxyectoin ist.

17/20



DE 20 2012 000 247 U1 2013.01.24

13. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammensetzung eine vis-
kose und/oder pastdse Konsistenz aufweist und/oder wobei die Zusammensetzung als Salbe, Creme, Paste,
Gel oder dergleichen, insbesondere als Gel, vorliegt.

14. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, aufweisend eine Brookfield-Viskositat
bei einer Temperatur von 25°C im Bereich von 500 bis 100.000 mPas, insbesondere 750 bis 50.000 mPas,
bevorzugt 1.000 bis 10.000 mPas, besonders bevorzugt 1.500 bis 8.000 mPas, ganz besonders bevorzugt
2.000 bis 6.000 mPas.

15. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, aufweisend einen physiologisch ver-
traglichen pH-Wert und/oder aufweisend einen pH-Wert im Bereich von 3 bis 8,5, insbesondere im Bereich
von 4 bis 8, bevorzugt im Bereich von 5 bis 7,5, besonders bevorzugt im Bereich von 6 bis 7.

16. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, aufweisend eine physiologisch vertrag-
liche elektrische Leitfahigkeit und/oder eine elektrische Leitfahigkeit im Bereich von 1 bis 20 mS/cm, insbeson-
dere im Bereich von 2 bis 15 mS/cm, vorzugsweise im Bereich von 5 bis 15 mS/cm.

17. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammensetzung wassrig
oder wassrig-alkoholisch basiert ist.

18. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, enthaltend mindestens einen vorzugs-
weise mehrwertigen Alkohol.

19. Zusammensetzung nach Anspruch 18, wobei der vorzugsweise mehrwertige Alkohol ausgewahlt ist aus
der Gruppe von Polyvinylalkoholen, Glycerin, Glykolen und (Poly)Alkylenglykolen sowie deren Kombinationen
und Mischungen, vorzugsweise Alkylen- oder Polyalkylenglykolen, besonders bevorzugt (Poly-)Propylengly-
kol, und/oder wobei der vorzugsweise mehrwertige Alkohol Propylenglykol ist.

20. Zusammensetzung nach Anspruch 18 oder 19, wobei die Zusammensetzung den vorzugsweise mehr-
wertigen Alkohol in einer Menge im Bereich von 10 bis 80 Gew.-%, insbesondere im Bereich 15 bis 70 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich 20 bis 60 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, enthalt.

21. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, wobei die Zusammensetzung Wasser
enthalt, insbesondere in einer Menge von mindestens 10 Gew.-%, insbesondere mindestens 20 Gew.-%, vor-
zugsweise mindestens 30 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, und/oder insbesondere in einer Men-
ge im Bereich von 10 bis 90 Gew.-%, insbesondere im Bereich 20 bis 85 Gew.-%, vorzugsweise 30 bis 80
Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung.

22. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche, wobei die Zusammensetzung mindes-
tens einen Gelbildner aufweist.

23. Zusammensetzung nach Anspruch 22, wobei der Gelbildner ausgewahlt ist aus der Gruppe von Bento-
niten, Kieselsauren, Polyacrylsduren, Carbomeren, Polyvinylpyrrolidonen, Cellulose und Cellulosederivaten,
Xanthanen sowie deren Mischungen, vorzugsweise Cellulose und Cellulosederivaten, insbesondere wobei der
Gelbildner bevorzugt ausgewahlt ist aus modifizierten Cellulosen, insbesondere chemisch modifizierten Cel-
lulosen, besonders bevorzugt Methylcellulose, Hydroxmethylcellulose, Carboxymethylcellulose und/oder Hy-
droxyethylcellulose, ganz besonders bevorzugt Hydroxymethylcellulose.

24. Zusammensetzung nach Anspruch 22 oder 23, wobei die Zusammensetzung den Gelbildner in Mengen
im Bereich von 0,01 bis 20 Gew.-%, insbesondere im Bereich 0,1 bis 10 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich 0,
5 bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung, aufweist.

25. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend mindestens eine Saure und/
oder Base, insbesondere zur Ausbildung eines Puffersystems, und/oder wobei die Zusammensetzung vor-
zugsweise mindestens eine Base aufweist, insbesondere wobei die Base ausgewahlt ist aus der Gruppe von
Aminen, Carboxylaten, Alkali- und/oder Erdalkalimetallhydroxiden sowie deren Mischungen und Kombinatio-
nen, insbesondere Alkali- und Erdalkalimetallhydroxiden, bevorzugt Natriumhydroxid.
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26. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, enthaltend mindestens einen weiteren
Wirk- und/oder Inhaltsstoff, insbesondere ausgewahlt aus der Gruppe von Hautschutzmitteln, Antiseptika, Lo-
kalanasthetika, Vitaminen, Spurenelementen, Mineralien, Mikronahrstoffen sowie deren Kombinationen.

27. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche, enthaltend auRerdem mindestens einen
Ublichen pharmazeutischen Zusatz- und/oder Hilfsstoff, insbesondere ausgewahlt aus der Gruppe von Verar-
beitungshilftsstoffen, Stabilisatoren, Emulgatoren, Antioxidantien, Konservierungsstoffen, Feuchthaltemitteln,
pH-Stellmitteln, pH-Puffersubstanzen, Verdickungsmitteln, Antiseptika, Farbe-, Puffer-, Riech-, Duft-, Streck-,
Binde-, Netz- und/oder Konservierungsstoffen sowie deren Kombinationen.

28. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zusammensetzung, vorzugsweise fiir die topische
Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, wobei die Zusammensetzung - in jeweils wirk-
samen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen — als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,

(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis
5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 3 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, ins-
besondere im Bereich von 0,001 bis 2,5 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt
im Bereich von 0,05 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

(c) gegebenenfalls Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere Ester, und/oder Pantothensaure und/
oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%,
insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt
im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%, ganz besonders
bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

umfasst.

29. Zusammensetzung, insbesondere pharmazeutische Zusammensetzung, vorzugsweise fiir die topische
Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, wobei die Zusammensetzung - in jeweils wirk-
samen, insbesondere pharmazeutisch wirksamen Mengen - als Wirkstoffe, insbesondere in Kombination,

(a) Fusafungin und/oder mindestens ein Fusafunginderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis
5 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 3 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-
%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

(b) Zwiebelextrakt (Extrakt Bulbus cepae) in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 5 Gew.-%, ins-
besondere im Bereich von 0,001 bis 2,5 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 2 Gew.-%, bevorzugt
im Bereich von 0,05 bis 1 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

(c) gegebenenfalls Panthenol und/oder dessen Derivate, insbesondere Ester, und/oder Pantothensaure und/
oder deren physiologisch unbedenkliche Salze in einer relativen Menge im Bereich von 0,0001 bis 10 Gew.-%,
insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis 8 Gew.-%, bevorzugt
im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-%, ganz besonders
bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,

(d) gegebenenfalls Ectoin und/oder mindestens ein Ectoinderivat in einer relativen Menge im Bereich von 0,
0001 bis 10 Gew.-%, insbesondere im Bereich von 0,001 bis 9 Gew.-%, vorzugsweise im Bereich von 0,01 bis
8 Gew.-%, bevorzugt im Bereich von 0,1 bis 6,5 Gew.-%, besonders bevorzugt im Bereich von 1 bis 5 Gew.-
%, ganz besonders bevorzugt im Bereich von 1,5 bis 3 Gew.-%, bezogen auf die Zusammensetzung,
umfasst.

30. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, wobei die Zusammensetzung dosier-
fertig in Behaltnissen eingebracht vorliegt, insbesondere mit Volumengréen im Bereich von 1 bis 1.000 ml,
insbesondere im Bereich von 2 bis 500 ml, vorzugsweise im Bereich von 2 bis 100 ml.

31. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriche zur Verwendung im Bereich der Medizin,
Pharmazie oder Kosmetik.

32. Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche zur Verwendung bei der prophylakti-
schen und/oder therapeutischen Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, insbesonde-
re zur topischen Behandlung von insbesondere entziindlichen Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut.

33. Zusammensetzung nach Anspruch 32 zur Verwendung bei der allgemeinen Wundversorgung und Wund-

behandlung, insbesondere der Behandlung von offenen Wunden, Geschwiren (Ulcera), Platz- und Schirfwun-
den, Operationswunden, Brandwunden, Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und Wunden im Analbereich.
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34. Zusammensetzung nach Anspruch 32 zur Verwendung bei der Behandlung von Narben, insbesondere
von Narben der Harnréhre, vorzugsweise bei transurethralen und/oder operativen Eingriffen.

35. Behaltnis, enthaltend eine Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche, insbeson-
dere in Form einer Tube, Flasche, Dose, einer Pump- und/oder Dosierspenders, einer Spritze oder derglei-
chen, insbesondere wobei die Zusammensetzung zumindest im Wesentlichen steril und/oder keimfrei in dem
Behaltnis vorliegt.

36. Verwendung einer Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspruche im Bereich der Phar-
mazie, Medizin oder Kosmetik.

37. Verwendung einer Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche zur prophylaktischen
und/oder therapeutischen Behandlung von Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut, insbesondere zur
topischen Behandlung von insbesondere entzlindlichen Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut.

38. Verwendung einer Zusammensetzung nach Anspruch 37 zur allgemeinen Wundversorgung und Wund-
behandlung, insbesondere zur Behandlung von offenen Wunden, Geschwiren (Ulcera), Platz- und Schirfwun-
den, Operationswunden, Brandwunden, Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und Wunden im Analbereich.

39. Verwendung einer Zusammensetzung nach Anspruch 37 zur Behandlung von Narben, insbesondere
von Narben der Harnréhre, vorzugsweise bei transurethralen und/oder operativen Eingriffen.

40. Verwendung einer Zusammensetzung nach einem der vorangehenden Anspriiche zur Herstellung eines
Medikaments oder Therapeutikums zur prophylaktischen und/oder therapeutischen Behandlung von Erkran-
kungen der Haut und/oder Schleimhaut, insbesondere zur topischen Behandlung von insbesondere entzind-
lichen Erkrankungen der Haut und/oder Schleimhaut.

41. Verwendung nach Anspruch 40 zur allgemeinen Wundversorgung und Wundbehandlung, insbesondere
zur Behandlung von offenen Wunden, Geschwiren (Ulcera), Platz- und Schirfwunden, Operationswunden,
Brandwunden, Wunden im Bereich des Urogenitaltrakts und Wunden im Analbereich.

42. Verwendung einer Zusammensetzung nach Anspruch 40 zur Behandlung von Narben, insbesondere
von Narben der Harnréhre, vorzugsweise bei transurethralen und/oder operativen Eingriffen.

Es folgt kein Blatt Zeichnungen
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