BF65-K481434

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Fucicort® Creme
20mg/g +1mg/g

Fusidinsdure/Betamethason

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
E ses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
Die Packungsbeilage enthalt Informationen zu den folgen-
den Punkten:

1. Was ist Fucicort® Creme und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Fucicort®
Creme beachten?

3. Wie ist Fucicort® Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fucicort® Creme aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Fucicort® Creme und wofiir wird es ange-
wendet?

Fucicort® Creme ist eine Kombination aus einem Antibioti-
kum und einem Kortikosteroid.

Sie wird angewendet zur Initialtherapie bei bakteriell infizier-
ten Ekzemen oder Hautentziindungen, die durch Fusidin-
séure-empfindliche Bakterien hervorgerufen werden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Fucicort®
Creme beachten?

Fucicort® Creme darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Fusidin-
sdure, Betamethasonvalerat, Chlorocresol oder einem der
sonstigen Bestandteile von Fucicort® Creme sind

* pei primdren, bakteriell bedingten Hautinfektionen

* pei Hautinfektionen, die durch Pilze oder Viren hervorgeru-
fen werden, wie z.B. Herpes oder Windpocken

* bei spezifischen Hautprozessen in Verbindung mit Tuber-
kulose oder Syphilis

* bei Hautreaktionen nach einer Schutzimpfung

* bei perioraler Dermatitis (Mundrose)

* Rosazea

¢ bei Geschwiiren am Unterschenkel (Ulcus cruris)
* unter Verbanden oder in Hautfalten

e in der Schwangerschaft

e bei Kindern unter 2 Jahren

e am Auge

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Fucicort®
Creme ist erforderlich:

Aufgrund des Kortikosteroidgehaltes sollte Fucicort® Creme
nicht bei Gewebeschwund der Haut (Hautatrophie), Ge-
schwiiren, Akne vulgaris, erhohter Verletzlichkeit der Hautge-
faBe sowie Juckreiz im Anal- und Genitalbereich angewendet
werden.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich kann es
wegen der enthaltenen Hilfsstoffe (dickfliissiges Paraffin,
weiBes Vaselin) bei gleichzeitiger Anwendung von Kondo-
men aus Latex zur Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit kommen.

Fucicort® Creme sollte nur mit Vorsicht auf groBe-
ren Korper- und Gesichtsbereichen sowie Hautfal-
ten aufgetragen werden. Der Kontakt mit offenen
Wunden und Schleimhduten sollte maglichst ver-
mieden werden.

Bei Anwendung in Augennéhe ist sorgféltig darauf
zu achten, dass die Creme nicht ins Auge gerat, da
ansonsten die Gefahr eines griinen Stars (Glau-
kombildung) bestent.

Bei Anwendung von Fucicort® Creme mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher
nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft soll Fucicort®
Creme nur auf arztliche Anweisung angewendet
werden. Tierversuche haben keine Hinweise auf
Fehlbildungen durch Fusidinsure ergeben, es lie-
gen jedoch keine Erfahrungen beim Menschen
Uber die Sicherheit der Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft vor. Die bisherigen Erfahrungen
mit der Anwendung von Glukokortikoiden bei Men-
schen haben keinen Verdacht auf ein erhohtes
Fehlbildungsrisiko ergeben. Bei einer Langzeitbe-
handlung sind Wachstumsstérungen des Ungebo-
renen nicht auszuschlieBen.

Fusidins&ure und Betamethasonvalerat gehen in die Mutter-
milch Gber. Eine Sché&digung des Sduglings ist bisher nicht
bekannt geworden. Trotzdem sollte das Préparat in der Still-
zeit nur nach sorgfaltiger Abwagung des Nutzen/Risiko-Ver-
héltnisses angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Eine Beeintrachtigung der Verkehrstlichtigkeit oder der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen ist nicht bekannt.

Wichtige Informationen (liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Fucicort® Creme

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

3. Wie ist Fucicort® Creme anzuwenden?

Wenden Sie Fucicort® Creme immer genau nach Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet ist die tbliche Dosis:

= Tragen Sie die Fucicort® Creme 2- bis 3-mal tdglich diinn
auf die erkrankten Hautbezirke auf.

= Reiben Sie Fucicort® Creme nach Mdglichkeit leicht ein.

= Falls innerhalb von 4 Tagen kein Ansprechen auf die Thera-
pie erkennbar ist, brechen Sie die Therapie ab.

= Die Dauer der Anwendung sollte 10 Tage nicht (iber-
schreiten.

Insbesondere bei Kindern sollte eine langer dauernde
Behandlung mit Kortikosteroiden vermieden werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fucicort® Creme
angewendet haben, als Sie sollten,

informieren Sie Ihren Arzt, der ggf. erforderliche MaBnah-
men einleiten wird.

Wenn Sie die Anwendung von Fucicort® Creme verges-
sen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie eine vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Bitte setzen Sie die Behandlung mit der vorgeschriebenen
Menge Creme fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Fucicort® Creme Nebenwirkun-
gen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr héufig: mehrals 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von
100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als

1von 10 000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
oder unbekannt

Aufgrund klinischer Untersuchungen ist bei ca. 5%

aller behandelten Patienten mit dem Auftreten von H
Nebenwirkungen zu rechnen. Am héufigsten

wurde ber Hautirritationen an der Anwendungs-

stelle und allergische Reaktionen berichtet, die

sich durch Juckreiz, Rétung, Quaddeln, Papeln,
Bldaschen, auch Uber die Anwendungsstelle hinaus,

auBern konnen.

Gelegentlich kann es zu Brennen oder Stechen der Haut,
Hauttrockenheit, entziindlichen Hautveranderungen oder zur
Verschlechterung des Ekzems (mdglicherweise aufgrund
unsachgemaBer Anwendung) kommen.

Die &uBerliche Anwendung von Steroiden kann zu einer
Erweiterung der BlutgeféBe, Verdinnung oder Streifenbil-
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dung der Haut, Steroid-Akne, Entziindung der Haarfollikel,
vermehrtem Haarwuchs, stark verminderter Hautpigmentie-
rung, allergischer Kontaktdermatitis, Hautentziindung in der
Umgebung des Mundes und zur Begtinstigung von nachfol-
genden Hautinfektionen flihren. Die Aufnahme des Wirk-
stoffs in den Kérper ist moglich.

Die Anwendung von Fusidinsdure kann bei offenen Hautver-
letzungen Irritationen verursachen. Chlorocresol kann allergi-
sche Reaktionen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
E gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Fucicort® Creme aufzubewahren?

= Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

= Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Karton und
der Tube angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
= Nicht iber + 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
= Nach Anbruch ist Fucicort® Creme 3 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benotigen.

Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen
Was Fucicort® Creme enthélt

Die Wirkstoffe sind:

1 g Creme enthélt: 20,5 mg Fusidinsdure 0,5 H,0 (entspre-
chend 20 mg Fusidinsdure) und 1,22 mg Betamethasonvale-
rat (Ph.Eur.) (entsprechend 1 mg Betamethason).

Die sonstigen Bestandteile sind:

= 1 mg Chlorocresol (Konservierungsmittel)
= dickfliissiges Paraffin

= Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

= weiBes Vaselin

= Natriumhydroxid

= Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)

= allrac-o-Tocopherol

= gereinigtes Wasser

= Cetomacrogol 1000

Wie Fucicort® Creme aussieht und Inhalt der Packung
Tuben mit 15 g, 30 g und 60 g Creme

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im:
Juni 2011

®Fucicort ist eine eingetragene Marke der LEO PHARMA A/S
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