Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Fusidinsaure acis® Creme
20mg/g

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Wenn eine der aufgefiinrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Fusidinsdure acis Creme und wofir wird sie an-
gewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Fusidinsaure
acis Creme beachten?

Wie ist Fusidinséure acis Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fusidinsaure acis Creme aufzubewahren?
Weitere Informationen

. WAS_IST FUSIDINSAURE ACIS CREME UND

WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Fusidinsaure acis Creme ist ein spezifisches Hautanti-
biotikum.

Die gute Wirksamkeit zeigt sich im schnellen Abklingen
der Infektion, also im Nachlassen von Schmerz, Span-
nung und Druck, einer raschen Eliminierung der Krank-
heitserreger und einer beschleunigten Wundheilung.

Fusidinsdure acis Creme kiihlt und zieht rasch in die
Haut ein.

Fusidinsaure acis Creme wird angewendet zur lokalen
Behandlung von oberflachlichen, infizierten Hauter-
krankungen, die durch Fusidinsdure-empfindliche Bak-
terien hervorgerufen werden.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

FUSIDINSAURE ACIS CREME BEACHTEN?

Fusidinsdure acis Creme darf nicht angewendet
werden

wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Fusidin-
sdure oder einen der sonstigen Bestandteile von Fusi-
dinsdure acis Creme sind.

Wenden Sie Fusidinsdure acis Creme nicht in Augen-
ndhe an.

Bei Anwendung von Fusidinsdure acis Creme mit
anderen Arzneimitteln

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

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Fusidinsaure acis
Creme nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes an-
wenden und nur nachdem dieser eine strenge Nutzen-
Risiko-Abwagung vorgenommen hat, da bisher keine
Erfahrungen mit einer Anwendung von Fusidinséure acis
Creme an Schwangeren vorliegen. Eine groBflachige An-
wendung ist zu vermeiden.

Aus Tierversuchen liegen keine Hinweise auf ein Miss-
bildungsrisiko des Fétus von Fusidinsaure acis Creme vor.

Fusidinsdure geht in die Muttermilch tber. Beim gestill-
ten Saugling kdnnen deshalb Durchfélle und Spross-
pilzbesiedlung der Schleimhdute auftreten, so dass
unter Umsténden abgestillt werden muss. An die Még-
lichkeit einer Sensibilisierung sollte gedacht werden.
Wenn Ihr Arzt eine Behandlung mit Fusidinsaure acis
Creme fiir zwingend erforderlich halt, ist darauf zu ach-
ten, dass der Behandlungszeitraum so kurz wie méglich
ist. Eine groBflachige Anwendung ist unbedingt zu ver-
meiden. Wenn Sie stillen, diirfen Sie Fusidinsaure acis
Creme im Brustbereich nicht anwenden. Ein Kontakt des
Sauglings mit behandelten Kérperstellen ist unbedingt
zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Wichtige Informationen {iber bestimmte sonstige
Bestandteile von Fusidinsdure acis Creme
Butylhydroxyanisol kann &rtlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhdute hervorrufen.

Cetylalkohol und Kaliumsorbat kénnen ortlich begrenzte
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Bei der Behandlung mit Fusidinsdure acis Creme im Ge-
nital- oder Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe
Paraffin und Vaseline bei gleichzeitiger Anwendung von
Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiB3-
festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit
von Kondomen kommen.

. WIE IST FUSIDINSAURE ACIS CREME ANZU-

WENDEN?

Wenden Sie Fusidinséaure acis Creme immer genau nach
der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.



Falls vom Arzt nicht anders verordnet, erfolgt die Anwen-
dung dreimal taglich (z.B. morgens, mittags und abends).

Art und Dauer der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.
Die lokale Anwendung erfolgt tiber 6 - 8 Tage. Uber
eine eventuell notwendige langere Behandlung ent-
scheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Fusidin-
saure acis Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Fusidinsdure acis
Creme angewendet haben, als Sie sollten

Eine kurzfristige Anwendung zu hoher Dosen (zu groBer
Menge, zu groBe Auftragungsflache oder zu hdufige
Anwendung) hat keine schédlichen Auswirkungen.

Wenn Sie die Anwendung von Fusidinsaure acis
Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben. Fiihren Sie die
Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Fusidinséure acis
Creme abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie die Behandlung
mit Fusidinsaure acis Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Fusidinsdure acis
Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

Nicht bekannt:

M@dgliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, wenden Sie Fusidinsaure
acis Creme nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt
mdglichst umgehend auf.

Bei groBflachigen, offenen Hautverletzungen kann zu
Beginn der Behandlung ein vorlibergehendes leichtes
Brennen auftreten.

In sehr seltenen Fallen sind Uberempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut moglich.

Eine eventuelle Uberempfindlichkeit gegen Butylhy-
droxyanisol und Cetylalkohol ist zu beachten.

5.
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Nach Anwendung von Tabletten und Infusionen mit
dem Wirkstoff Fusidinsdure ist in Einzelféllen Uber eine
Verminderung der Zahl der weiBen Blutkérperchen und
der Blutplattchen berichtet worden. Bei der duBerlichen
Anwendung dieses Wirkstoffes sind diese Nebenwir-
kungen nicht bekannt geworden.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

WIE IST FUSIDINSAURE ACIS CREME AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufoewahren.
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht Gber 30°C lagern.

Fusidinsdure acis Creme ist nach Anbruch 6 Monate
haltbar.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Fusidinsdure acis Creme enthilt
Wirkstoff: Fusidinsdure

19 Creme enthalt 20,3 mg Fusidinsdure 0,5 H20 ent-
sprechend 20 mg Fusidinsaure.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiBes Vaselin, Cetylalkohol (Ph.Eur), dickflissiges Paraf-
fin, Polysorbat 60, Glycerol 859%, Salzsdure (in geringen
Mengen zur Einstellung des pH-Wertes), Butylhydroxya-
nisol (Ph.Eur.), Kaliumsorbat (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Fusidinsdure acis Creme aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe, gldnzende Creme.

Fusidinsaure acis Creme ist in Packungen mit 5g, 10g,
159, 309 und 1009 Creme erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im April 2011.
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