Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fucidine® H 20 mg/g + 10 mg/g Creme

Wirkstoffe: Fusidinsdure und Hydrocortisonacetat

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Fucidine® H Creme anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Fucidine® H Creme aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was ist Fucidine® H Creme und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Fucidine® H Creme beachten?

1. Was ist Fucidine® H Creme und wofiir
wird sie angewendet?

Fucidine® H ist eine Kombination aus einem Kortikoid und
einem Antibiotikum.

Fucidine® H wird angewendet zur Initialtherapie (max. 14
Tage) bei durch Staphylokokken infizierten leichten bis
mittelschweren akuten Formen des atopischen Ekzems.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Fucidine® H Creme beachten?

Fucidine® H Creme darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fusidinsaure, Hydrocorti-
sonacetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wie andere Kortikoid-Praparate bei unbehandelten
oder durch geeignete Therapie nicht unter Kontrolle zu
bringenden primaren bakteriellen, virus- und pilzbe-
dingten (viralen und fungalen) Hautinfektionen.

— bei bestimmten unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle zu bringenden Haut-
infektionen (Lues, Tuberkulose).

— bei Reaktionen nach Impfungen (Vakzinationsreaktio-
nen).

— bei Entziindungen der Hautim Mundbereich (perioraler
Dermatitis).

— bei chronischer Hauterkrankung im Gesicht (Rosa-
zea).

— bei Unterschenkelgeschwir (Ulcus cruris).

— bei Verletzungen in Hautfalten (intertrigindsen Lasio-
nen).

— im Auge (siehe Warnhinweise).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Fucidine® H anwenden.

Kontakt mit offenen Wunden und Schleimh&uten soll

vermieden werden. Verwenden Sie Fucidine® H nur mit

Vorsicht auf gréReren Hautflachen.

Vermeiden Sie eine l&ngerfristige, kontinuierliche

Behandlung mit Fucidine® H (langer als 14 Tage), da der

Wirkstoff Hydrocortisonacetat in den Koérper aufgenom-

men werden kann und es dadurch

— zu einer sogenannten reversiblen Unterdriickung der
Hypothalamus-Hypophysen-Nebennieren-(HPA)-Ac-
hse (einer komplexen Hormonregulation) kommen
kann.

— die zu behandelnden Bakterien unempfindlich (resis-
tent) gegen den Wirkstoff der Creme werden kénnen.

— Infektionen mit resistenten Bakterien unerkannt blei-
ben kénnen.

Vermeiden Sie eine Behandlung von mehr als 20 % der
Koérperoberflache. Wenden Sie Fucidine® H nicht unter
Verschluss (Okklusion) an.

Verwenden Sie Fucidine® H nur mit Vorsicht in Augen-
nahe und achten Sie sorgféltig darauf, dass die Creme
nicht ins Auge gerét (bei Veranlagung: Gefahr einer
Erhéhung des Augeninnendrucks).
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Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Verzichten Sie wihrend der Behandlung mit Fucidine® H
auf ibermaRige UV-Exposition (Sonnenbaden, thera-
peutische UV-Bestrahlung, Solarium etc.).

Wenn Sie den Verdacht haben, dass nach einigen Tagen
der Anwendung mit Fucidine® H keine Besserung der
Infektion eintritt, sich die Infektion verschlimmert oder
weitere Infektionen hinzukommen, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dieser wird eventuell zu einer
anderen Behandlung tUbergehen.

Kinder und Jugendliche

Fucidine® H sollte bei Kindern mit Vorsicht angewendet
werden, da Kinder empfindlicher auf das Arzneimittel
reagieren kdnnen als Erwachsene, insbesondere wegen
der Unterdriickung der HPA-Achse und des Immunsys-
tems (sog. Cushing-Syndrom).

Anwendung von Fucidine® H Creme zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechsel-
wirkungen durchgefihrt.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Fucidine® H soll wahrend der Schwangerschaft nur mit
Vorsicht angewendet werden. Ist eine Therapie aufgrund
des Zustandes der Frau erforderlich, so muss der
behandelnde Arzt das Nutzen/Risiko-Verhéaltnis sorgfaltig
abwagen.

Fucidine® H kann wahrend der Stillzeit angewendet
werden, es wird allerdings empfohlen, Fucidine® H nicht
auf der Brust anzuwenden, um direkten Kontakt des
Sauglings mit den Wirkstoffen des Arzneimittels zu
vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Fucidine® H hat keinen oder nur vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Fucidine® H Creme enthilt Paraffin und Vaselin

Bei der Behandlung mit Fucidine® H im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der Hilfsstoffe Paraffin und
Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der Reilkfestigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit der Kondome
kommen.

Fucidine® H Creme enthilt Butylhydroxyanisol,
Cetylalkohol und Kaliumsorbat

Butylhydroxyanisol, Cetylalkohol und Kaliumsorbat kén-
nen Ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktderma-
titis) hervorrufen. Butylhydroxyanisol kann zusatzlich
Reizungen der Haut und der Schleimhaute hervorrufen.

3. Wie ist Fucidine® H Creme anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Tragen Sie Fucidine® H bis zu 3-mal taglich auf die
erkrankten Hautbezirke auf. Fucidine® H wird dinn
aufgetragen und nach Méglichkeit leicht eingerieben.
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen sollte eine
Behandlungsdauer von 2 Wochen nicht berschritten
werden. Sollte eine ldngere Behandlung als 14 Tage
erforderlich sein, so ist ein antibiotikafreies Praparat zu
verwenden.

Anwendung bei Kindern
Fucidine® H sollte bei Kindern mit Vorsicht angewendet
werden (siehe Abschnitt 2).

Wenn Sie eine groRere Menge Fucidine® H Creme
angewendet haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von Fucidine® H Creme
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der vorgeschriebenen Menge an
Creme fort.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen sind haufig (1 bis 10
Behandelte von 100) méglich. In diesem Falle ist Fuci-
dine® H abzusetzen.
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Haufig berichtete Nebenwirkungen (1 bis 10 Behandelte
von 100) sind Kontaktdermatitis und die Verschlechterung
eines bestehenden Ekzems.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000) kann ein
Hautausschlag entstehen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen wéhrend
der Behandlung (1 bis 10 Behandelte von 100) sind
Reaktionen am Verabreichungsort einschliellich Juck-
reiz, Brennen und Hautreizung.

Andere mégliche Nebenwirkungen, die bei der

Anwendung von Kortikosteroiden beobachtet wurden,

— Hemmung der Nebennierenrindenfunktion (adrenale
Suppression) vor allem bei dulerlicher Langzeitan-
wendung (siehe Abschnitt 2)

— Erhéhung des Augeninnendrucks und Griiner Star
(Glaukom) bei Anwendung in Augennahe

— verschwommenes Sehen

— Gewebeschwund der Haut

— Hautentziindung (akneé&hnlich), die auch in der
Umgebung der Mundéffnung auftreten kann (periorale
Dermatitis)

— Streifenbildung der Haut (Striae)

— Erweiterung kleinster Hautblutgefalie (Teleangiekta-
sie)

— akneahnlicher Hautausschlag mit Rétung (Erythem),
der auch im Gesicht auftreten kann (Rosacea)

— Ortlich begrenzter Pigmentschwund (Ausbleichen der
Haut)

— Follikelentziindung (Follikulitis)

— Vermehrung der Kérperbehaarung (Hypertrichosis)

— vermehrtes Schwitzen

— kleinflachige, fleckenférmige Blutungen der Haut
(Ekchymose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Fucidine® H Creme aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel bzw. Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-

datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Fucidine® H ist im ungedffneten Zustand 3 Jahre haltbar.
Nach Anbruch ist Fucidine® H 3 Monate haltbar.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Fucidine® H Creme enthilt

Die Wirkstoffe sind Fusidinsdure und Hydrocortison-
acetat.

1g Fucidine® H enthalt 20 mg Fusidins&ure und 10mg
Hydrocortisonacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.),
Cetylalkohol (Ph. Eur.), Glycerol 85 %, dickflussiges Pa-
raffin, Polysorbat 60, weil’es Vaselin, all-rac-alpha-Toco-
pherol, gereinigtes Wasser, Salzsdure 3N

Wie Fucidine® H Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Tuben mit 15g Creme und 30g Creme

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
LEO Pharma GmbH

Frankfurter Stralle 233, A2

63263 Neu-Isenburg

Telefon: 061 02/201-0

Telefax: 0 61 02 /201 — 200
www.leo-pharma.de

Hersteller

LEO Laboratories Ltd.

285 Cashel Road

Dublin 12

Irland

oder

LEO Pharma Manufacturing Italy S.r.l.
Via E. Schering 21

20054 Segrate (MI)

Italien

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Oktober 2023.
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