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. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Refobacin Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt 1,67 mg Gentamicinsulfat
(entspr. 1 mg Gentamicin).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Dieses Arzneimittel enthélt 120 mg
Propylenglycol

10 mg Propylenglycolmonopalmitostearat,
maximal 5 ppm Butylhydroxytoluol (im wei-
Ben Vaselin) und 90 mg Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur.) pro 1 g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Creme (Wasser-in-Ol Emulsion)

Refobacin ist eine fast wei3e Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
Ulcus cruris; Dekubitus.

Dieses Arzneimittel ist ein Antibiotikum zur
topischen Anwendung.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Refobacin wird 2- bis 3mal taglich dinn auf
die erkrankten Hautbezirke aufgetragen.

Kinder und Jugendliche

Refobacin wird nicht fir die Anwendung bei
Kindern empfohlen aufgrund des Fehlens
von Daten.

Art der Anwendung

Die Anwendung von Refobacin sollte auf
wenige Tage begrenzt werden. Wird ein
Verband erforderlich, so braucht dieser nur
1mal taglich gewechselt zu werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Es kénnen Parallelallergien mit anderen
Aminoglykosidantibiotika bestehen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Refobacin ist nicht zur Anwendung im
Gehorgang, an Augen und Schleimhau-
ten bestimmt.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreak-
tionen sowie bei Uberwuchern von gegen
Gentamicin-unempfindlichen Keimen (z.B.
Pilze) ist bei langer dauernder Anwendung
die Therapie abzubrechen.

Bei Patienten, die einer systemischen (oral,
i.m., i.v., etc.) und lokalen Antibiotikatherapie
bedurfen, hat die systemische Behandlung
Vorrang. In diesem Fall sollte die lokale Be-
handlung mit dem gleichen Antibiotikum zur
Vermeidung von Resistenzen unterbleiben.

Die systemische Resorption von topisch
appliziertem Gentamicin kann erhoht wer-
den, wenn Refobacin groBflachig einge-
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setzt wird, insbesondere bei langerfristiger
Anwendung oder bei Anwendung auf der
geschédigten Haut. Ein Okklusivverband
erhoht zusatzlich die Resorption. Unter
diesen Bedingungen kénnen mdglicher-
weise unerwlnschte Wirkungen, wie sie
nach systemischer Applikation von Genta-
micin auftreten, vorkommen.

Aufgrund der neuromuskular blockierenden
Wirkung von Aminoglykosiden bei systemi-
scher Resorption ist Vorsicht geboten bei
Patienten mit Myasthenia gravis, Parkinson,
anderen Erkrankungen mit muskularer
Schwéche oder gleichzeitiger Anwendung
von anderen Arzneimitteln mit neuromus-
kular blockierender Wirkung.

Vor allem bei Verbrennungen sollte die An-
wendung nur nach eingehender Nutzen-
Risiko-Abwégung erfolgen.

Bei der Behandlung mit Refobacin im Geni-
tal- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile Paraffin und weiBes
Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von
Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphrag-
men) zu einer Verminderung der Funktions-
fahigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Propylenglycol und Propylenglycolmono-
palmitostearat kénnen Hautreizungen her-
vorrufen.

Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis),
Reizungen der Augen und der Schleimhau-
te hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bei groBflachiger Anwendung besteht die
Madglichkeit, dass relevante Mengen Genta-
micinsulfat resorbiert werden. Dies ist bei
einer eventuellen zusétzlichen oralen/paren-
teralen Therapie mit anderen ototoxischen/
nephrotoxischen Arzneimitteln und bei der
Gabe von Muskelrelaxantien zu bertcksich-
tigen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Gentamicin kann die Plazentaschranke
durchdringen und im fetalen Gewebe und
in der Amnionflussigkeit messbare Konzen-
trationen erreichen. Tierexperimentelle Stu-
dien haben nach i.m. Verabreichung Re-
produktionstoxizitat gezeigt (siehe Ab-
schnitt 5.3). Refobacin sollte daher im ers-
ten Trimenon nicht und im weiteren Verlauf
der Schwangerschaft nur bei vitaler Indika-
tion angewendet werden.

Gentamicin kann in geringen Mengen in die
Muttermilch Ubergehen. Ist eine Anwen-
dung von Refobacin in der Stillzeit erforder-
lich, sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Refobacin hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-

tdchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Bei Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
standteile von Refobacin kann es gelegent-
lich zu lokalen Reizerscheinungen (Rétung,
Brennen, Juckreiz) kommen.

Nicht bekannt: Allergische Kontaktdermatitis

Nach groBflachiger Anwendung bei ausge-
dehnten Hautdefekten kann die Moglichkeit
einer Resorption und damit verbundener
systemischer Nebenwirkungen (oto-, vesti-
bular-, nephrotoxische Erscheinungen) ins-
besondere bei ausgeprégter Niereninsuffi-
zienz nicht ausgeschlossen werden.

Die topische Anwendung von Gentamicin-
sulfat kann das Risiko einer raschen Resis-
tenzentwicklung mit sich bringen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibio-
tika zur topischen Anwendung

ATC-Code: DOBAX07

Gentamicinsulfat als Wirkstoff von Refob-
acin erwies sich in verschiedenen In-vitro-
Untersuchungen als wirksames Antibioti-
kum, dessen Wirkungsspektrum sowohl
gramnegative als auch grampositive Erreger
umfasst. Dies sind vor allem Erreger wie
z.B. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia
coli, Klebsiella- und Proteus-Arten und Sta-
phylococcus aureus.

In-vivo wurde die Wirksamkeit von Genta-
micinsulfat an verschiedenen Tierarten bei
klnstlich gesetzten Infektionen nachgewie-
sen.

So wurden unter anderem Infektionen, die
durch Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumoniae, Streptococcus pyogenes und
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Escherichia coli hervorgerufen wurden, er-
folgreich behandelt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach lokaler Applikation einer Gentamicin-
sulfat-haltigen Creme konnten nach dem
Auftragen auf intakte Haut von Probanden
keine nachweisbaren Gentamicinspiegel im
Serum und Urin festgestellt werden.

Lediglich bei groBflachiger Applikation auf
durch Verbrennungen vorgeschédigter Haut,
bei der das Stratum corneum nicht mehr
vorhanden bzw. stark zerstort war, konnte
Gentamicin im Urin nachgewiesen werden,
wobei die Menge stark von dem Wasser-
gehalt der Creme bzw. der Wunden abhéan-
gig war.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Wie alle Aminoglykosidantibiotika ist auch
Gentamicinsulfat potentiell oto- und nephro-
toxisch, was allerdings nur bei Verabreichung
sehr hoher Dosen (primér bei i.v. und i.m.
Anwendung) beobachtet wird.

Chronische Toxizitét

Zwei Tropfen Refobacin-Lésung mit unter-
schiedlichen Konzentrationen wurden 4mal
téaglich in das Auge eines Kaninchens ge-
bracht.

Eine Reizung des Auges konnte selbst bei
Anwendung einer 10 %igen Refobacin-L6-
sung weder nach 24 noch nach 72 Stunden
beobachtet werden. Demnach ist Refobacin
Creme nach topischer Applikation sehr gut
vertréglich.

Die lokale Vertraglichkeit von Refobacin
Creme wurde auch in 1- und 10 %iger Zu-
bereitung an der Haut der Maus und des
Kaninchens Uberprift. Die taglich 2malige
Anwendung von Refobacin Creme an 3 auf-
einander folgenden Tagen rief keine Reizung
am rasierten Abdomen der Maus hervor.
Auch bei Applikation auf skarifizierte Kanin-
chenhaut (24stlndiger Patch-Test) zeigten
sich keinerlei Hautirritationen. Dabei war
die angewandte Refobacin Creme 10mal
bzw. 100mal konzentrierter als die zum Ge-
brauch beim Menschen bestimmte.

Kanzerogenitat

Tierexperimentelle Untersuchungen zur Kan-
zerogenitat von Gentamicinsulfat liegen nicht
vor. In der langjahrigen Anwendung am
Menschen st allerdings kein Krebsrisiko
bekannt geworden.

Mutagenitét
Hinweise auf mutagene Eigenschaften von
Gentamicinsulfat liegen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Gentamicin zeigte bei Ratten nach i.m. Ver-
abreichung sehr hoher Dosen (75 mg/kg
Korpergewicht) zu verschiedenen Zeitpunk-
ten der Gestation eine transplazentare
Nierentoxizitat. Bei Meerschweinchen fuhrte
die tagliche i.m. Gabe von 4 mg/kg Koérper-
gewicht Gentamicin von Tag 48 bis 54 der
Gestation zu einer vortbergehenden trans-
plazentaren Nierentoxizitat. Von anderen
Aminoglykosiden ist bekannt, dass sie zu
einer Innenohrschadigung des Fetus fihren
koénnen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Gereinigtes Wasser; Propylenglycol; Weiles
Vaselin (enthalt Butylhydroxytoluol
(Ph. Eur.)); Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.);
Dickflissiges Paraffin; Polysorbat 40; Mit-
telkettige Triglyceride; Glycerolmonostearat
40-55; Propylenglycolmonopalmitostearat
(Ph. Eur.); Phenoxyethanol (Ph. Eur.); Hoch-
disperses Siliciumdioxid.
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube zu 5g, 15g, 30g, 100 g
und Klinikpackung 15 g

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Almirall Hermal GmbH
ScholtzstraBe 3

21465 Reinbek

Telefon: (0 40) 7 27 04-0
Telefax: (0 40) 7 27 04-329
info@almirall.de
www.almirall.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6154476.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
14. Juni 1965

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 07. April 2011

10. STAND DER INFORMATION
06.2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

001784-66584
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