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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Fucidine® H 20 mg/g + 10 mg/g Creme

2. Qualitative und quantitative Zusam-
mensetzung

1 g Fucidine® H Creme enthalt
20 mg Fusidinséaure und 10 mg Hydrocorti-
sonacetat

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Creme

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiet

Initialtherapie (max. 14 Tage) bei durch Sta-
phylokokken infizierten leichten bis mittel-
schweren akuten Formen des atopischen
Ekzems (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Creme wird, wenn nicht anders verord-
net, bis zu 3-mal taglich aufgetragen.

Art der Anwendung

Fucidine® H wird dinn auf die erkrankten
Hautbezirke aufgetragen und nach Mog-
lichkeit leicht eingerieben.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Im Allgemeinen sollte eine Behandlungs-
dauer von 2 Wochen nicht Uberschritten
werden. Sollte eine langere Behandlung als
14 Tage erforderlich sein, so ist ein Anti-
biotika-freies Praparat zu verwenden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen Fusidinsaure/
Natriumfusidat, Hydrocortisonacetat oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

Fucidine® H ist aufgrund des Kortikoste-
roid-Gehaltes kontraindiziert bei:

e Unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle gebrach-
ten primaren Hautinfektionen, die durch
Pilze, Viren oder Bakterien verursacht
werden (siehe Abschnitt 4.4).

e Unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle gebrach-
ten spezifischen Hautprozessen in Ver-
bindung mit Tuberkulose oder Lues.

e Perioraler Dermatitis und Rosazea.

Fucidine® H soll nicht bei Patienten mit Vak-
zinationsreaktionen angewendet werden.

Fucidine® H soll nicht bei intertrigindsen
Lasionen oder Ulcus cruris angewendet
werden.

Fucidine® H darf nicht im Auge angewendet
werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine kontinuierliche topische Langzeit-The-
rapie mit Fucidine® H sollte vermieden wer-
den.

004910-38181

Fucidine® H sollte nicht unter Okklusion
angewendet werden, da Hydrocortison in
ausreichenden Mengen resorbiert werden
koénnte, um systemische Effekte zu induzie-
ren.

Kontakt mit offenen Wunden und Schleim-
héuten soll vermieden werden.

Fucidine® H ist nur mit Vorsicht auf gréBe-
ren Hautflachen anzuwenden.

Eine Behandlung von mehr als 20 % der
Kdrperoberflache sollte vermieden werden.

Aufgrund des Kortikosteroid-Gehaltes sollte
Fucidine® H nur mit Vorsicht in Augennéhe
angewendet werden, da es nach einer topi-
schen Anwendung von Kortikosteroiden in
Augennghe zu einem erhdhten Augen-
innendruck und zu einer Glaukombildung
kommen kann, insbesondere bei langerer
Anwendung und bei Patienten, die fir eine
Glaukombildung pradisponiert sind. Es
muss vermieden werden, dass Fucidine® H
ins Auge gerat (siehe Abschnitt 4.8).

Sehstdrung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
solite eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung mdoglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serése Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Eine mdgliche systemische Absorption von
Hydrocortisonacetat sollte wahrend der
Behandlung mit Fucidine® H immer in Be-
tracht gezogen werden. Durch die systemi-
sche Absorption von topischen Kortikoste-
roiden kann es zu einer reversiblen Unter-
drickung der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren (HPA) Achse kommen.

Im Zusammenhang mit der topischen An-
wendung von Fusidinsdure wurde Uber Falle
von bakterieller Resistenz berichtet. Wie bei
allen Antibiotika kann eine langere oder
wiederholte Anwendung von Fusidins&ure
zur Entwicklung einer Antibiotikaresistenz
fUhren. Wird die Dauer der Therapie mit to-
pischer Fusidinsédure und Hydrocortison-
acetat auf hochstens 14 Tage begrenzt,
verringert sich die Gefahr, eine Resistenz zu
entwickeln.

Dies senkt auch das Risiko, dass mdgliche
Anzeichen von Infektionen, die durch Anti-
biotika-resistente Bakterien verursacht wer-
den, durch die immunsuppressive Wirkung
der Kortikosteroide maskiert werden.

Aufgrund der immunsuppressiven Wirkung
von Kortikosteroiden, kann es unter der An-
wendung von Fucidine® H zu einer gestei-
gerten Anfélligkeit gegentber Infektionen,
zu einer Verschlechterung bereits beste-
hender Infektionen und der Entwicklung la-
tenter Infektionen kommen. Es wird emp-
fohlen, zu einer systemischen Behandlung
Uberzugehen, wenn die Infektion durch eine
topische Behandlung nicht kontrolliert wer-
den kann (siehe Abschnitt 4.3).

Wahrend der Behandlung mit Fucidine® H
sollte auf UberméaBige UV-Exposition (Son-
nenbaden, therapeutische UV-Bestrahlung,
Solarium etc.) verzichtet werden.

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 Rei3-
festigkeit und damit zur Beeintrachtigung
der Sicherheit der Kondome kommen.

Fucidine® H enthalt Butylhydroxyanisol,
Cetylalkohol und Kaliumsorbat. Diese Hilfs-
stoffe kdnnen ortlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxyanisol kann zusatzlich Reizun-
gen der Augen und der Schleimhaute her-
vorrufen.

Kinder und Jugendliche

Fucidine® H sollte mit Vorsicht bei Kindern
angewendet werden. Padiatrische Patienten
kénnen empfindlicher auf eine durch topi-
sche Kortikosteroide induzierte UnterdrU-
ckung der HPA-Achse, sowie auf das Cus-
hing Syndrom, als Erwachsene reagieren
(siehe Abschnitt 4.8).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirklungen durchgefihrt. Aus Post-
Marketing-Daten ergeben sich keine Anzei-
chen fur klinisch relevante Wechselwirkun-
gen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft:
Fusidinsaure:

Es sind keine Auswirkungen wahrend der
Schwangerschaft zu erwarten, da die sys-
temische Belastung durch Fusidinsdure zu
vernachlassigen ist.

Hydrocortisonacetat:

Eine groBe Menge an Daten bei schwan-
geren Frauen (mehr als 1.000 Ergebnisse
bei Schwangeren) deutet darauf hin, dass
weder Missbildungen des Fotus/Neugebo-
renen noch Toxizitat durch Kortikosteroide
zu erwarten sind.

Fucidine® H kann wéhrend der Schwanger-
schaft angewendet werden, wenn eine Be-
handlung aufgrund des klinischen Zustan-
des der Frau erforderlich ist. Fucidine® H
sollte jedoch aufgrund der Datenlage von
systemisch verabreichten Kortikosteroiden
in der Schwangerschaft mit Vorsicht ange-
wendet werden.

Stillzeit:

Es sind keine Auswirkungen auf das gestill-
te Neugeborene/Kind zu erwarten, da die
systemische Exposition bei topisch verab-
reichter Fusidinsdure und Hydrocortison-
acetat auf einem begrenzten Hautareal bei
der stillenden Frau vernachlassigbar ist.

Fucidine® H kann wahrend der Stillzeit an-
gewendet werden, es wird allerdings emp-
fohlen, Fucidine® H nicht auf der Brust an-
zuwenden.
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Fertilitat:
Es liegen keine klinischen Studien mit
Fucidine® H in Bezug auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Fucidine® H hat keinen oder vernachléssig-
baren Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Abschatzung der Haufigkeit von Neben-
wirkungen basiert auf einer zusammenge-
fassten Analyse von Daten aus klinischen
Studien und Spontanberichten.

Die am haufigsten berichteten Nebenwir-
kungen wahrend der Behandlung sind Re-
aktionen am Verabreichungsort, einschlieB3-
lich Juckreiz, Brennen und Hautreizung.

Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA
System Organklassen (SOC) aufgefiihrt,
wobei die einzelnen Nebenwirkungen nach
ihrer Haufigkeit, beginnend mit der am hau-
figsten berichteten Nebenwirkung, aufgelis-
tet werden. Innerhalb einer Haufigkeitsgrup-
pierung werden die Nebenwirkungen nach
abnehmendem Schweregrad gelistet.

Sehr haufig (=1/10)

Haufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfigbaren Daten nicht
abschétzbar)

Siehe Tabelle

Systemische unerwinschte Wirkstoffklas-
seneffekte von milden Kortikosteroiden wie
Hydrocortison umfassen eine adrenale
Suppression besonders bei topischer Lang-
zeitanwendung (siehe Abschnitt 4.4).

Nach einer topischen Anwendung von Kor-
tikosteroiden in Augennéhe kann es zu ei-
nem erhdhten Augeninnendruck und zu ei-
ner Glaukombildung kommen, insbesonde-
re bei langerer Anwendung und bei Patien-
ten, die fUr eine Glaukombildung pradispo-
niert sind (siehe Abschnitt 4.4).

Unerwinschte Wirkstoffklasseneffekte der
Haut, die bei der Anwendung von mild wirk-
samen Kortikosteroiden wie Hydrocortison
beobachtet wurden, sind: Atrophie, Derma-
titis (einschlieBlich Kontaktdermatitis, akne-
ahnliche Dermatitis und periorale Dermati-
tis), Hautstriae, Teleangiektasie, Rosacea,
Erythem, Depigmentierung, Follikulitis, Hy-
pertrichosis und Hyperhidrosis. Bei l&ngerer
Anwendung von topischen Kortikosteroiden
kann es auch zu einer Ekchymose kommen.

Wie anhand der Haufigkeitstabelle weiter
oben beschrieben, wurde im Zusammen-
hang mit Fucidine® H gelegentlich Uber
Wirkstoffklasseneffekte der Kortikosteroide
berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

Erkrankungen des Immunsystems

Haufig:
(= 1/100, < 1/10)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Augenerkrankungen

Nicht bekannt

| Verschwommenes Sehen*

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

(= 1/1.000, < 1/100)

Haufig: Kontaktdermatitis
(=1/100, < 1/10) Ekzem (Verschlechterung der Zustands)
Gelegentlich: Hautausschlag

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig:
(> 1/100, < 1/10)

und Reizung)

Reaktion am Verabreichungsort (einschlieBlich Juckreiz, Brennen

*Siehe Abschnitt 4.4

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.

FUr topisch verabreichte Fusidinséure liegen
keine Informationen Uber potentielle Symp-
tome und Anzeichen einer Uberdosierung
vor. Bei Anwendung gréBerer Mengen topi-
scher Kortikosteroide Uber mehr als drei
Wochen kann es zur Entstehung eines Cus-
hing Syndroms und einer adrenokortikalen
Insuffizienz kommen.

Bei Uberdosierung der Wirkstoffe aufgrund
einer unbeabsichtigten oralen Aufnahme
sind negative Auswirkungen auf den Koérper
unwahrscheinlich. Die Menge an Fusidin-
séure in einer Tube Fucidine® H Ubersteigt
nicht die tagliche orale Dosis bei systemi-
scher Verabreichung. Die einmalige orale
Uberdosierung von Kortikosteroiden stellt
selten ein klinisches Problem dar.

Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Corticosteroide, schwach wirksam, Kom-
binationen mit Antibiotika

ATC-Code: DO7CAO01

Wirkmechanismus:

Fucidine® H verbindet die topische anti-
bakterielle Wirkung von Fusidinsdure mit
der entzindungshemmenden und juckreiz-
mindernden Wirkung von Hydrocortison.
Konzentrationen von 0,03-0,12 ug Fusidin-
saure pro ml inhibieren beinahe alle Stdm-
me von Staphylococcus aureus. Die Emp-
findlichkeit von Streptokokken gegenlber
Fusidinsaure liegt bei 6-16 mg/I (MIK).

Fusidinsaure hemmt die bakterielle Protein-
synthese.

Die nachfolgenden degenerativen Verande-
rungen flhren zu einem Zusammenbruch
der Zellwandstruktur und damit zum Ab-
sterben der Mikroorganismen.

Fusidinsaure ist wirksam gegen eine Reihe
von grampositiven Bakterien und gramne-

gativen Kokken auch aus dem Bereich der

Anaerobier. Sie besitzt keine Aktivitat gegen
andere gramnegative Bakterien und gegen
Pilze.

Keimart MHK*
(ug/mi)
Staph. aureus
(Penicillin-empfindlich) 0,066
Staph. aureus
(Penicillin-resistent) 0,059
Strept. pyogenes 3,8
Strept. viridans 2,2
Strept. faecalis 5,3
Dipl. pneumoniae 8,6
Neiss. meningitidis 0,56
Corynebact. diphtheriae 0,011
Corynebact. xerosis 0,008
Clostridium tetani 0,014
Clostr. botulinum 0,02
Clostr. perfrigens 0,2
Propionebact. acnes 0,06
* Mittelwert der minimalen Hemmkonzen-

tration

Die Resistenzlage ist seit 1962 praktisch
unverandert glinstig. Primare Resistenzen
sind selten und liegen zwischen 1 und 2 %.
Fusidinséure unterscheidet sich von den
Steroidhormonen in der Stellung der Sub-
stituenten und der rdumlich andersartigen
Ringverkntpfung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur Pharmakokinetik liegen fur diese
Zubereitung nicht vor.

An exzidierter, intakter menschlicher Haut
zeigte Fusidinsaure ein ahnliches Penetra-
tionsverhalten wie Glucocorticoide. Die ra-
diobiologisch und mikrobiologisch be-
stimmte Penetration von Fusidinsdure
durch die Haut liegt bei 2 %.

Fucidine® H ist eine Zubereitung fur die eine
systemische Wirkung nicht angestrebt wird.
Bei zeitlich und arztlich begrenzter lokaler
Anwendung von Fucidine® H werden keine
systemisch bedeutsamen Wirkstoffmengen
resorbiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Lokale Vertraglichkeit

Hydrocortisonacetat

Hydrocortisonacetat ist ein Corticoid der

Klasse | (schwach wirksame Steroidderma-

tika), das nur schwache antiproliferative und
004910-38181
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kaum dermale atrophogene Eigenschaften
zeigt. Auch die immunsuppressiven Wir-
kungen wie Lymphozytenreduktion und In-
terleukin- sowie Antikdrper-Synthesehem-
mung sind nur schwach ausgepragt.

Untersuchungen zur lokalen Vertréaglichkeit
von Fusidinséure und Fucidine® H liegen
nicht vor.

b) Akute Toxizitat

Fusidinsaure

Untersuchungen zur akuten Toxizitat (oral
und i. p. Applikation) an Mausen und Ratten
ergaben keine Hinweise auf eine besondere
Empfindlichkeit (siehe Punkt 4.9 Uberdosie-
rung).

Hydrocortisonacetat

Die LDsy nach s.c.-Verabreichung betragt
bei der Maus 45,05 mg/kg KG und bei der
Ratte 250 mg/kg KG. Die LDsq nach i.p.-
Verabreichung betragt bei der Maus
2300 mg/kg KG.

Untersuchungen zur akuten Toxizitdt von
Fucidine® H liegen nicht vor.

c) Chronische Toxizitat

Fusidinsaure

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
an verschiedenen Tierspezies (orale Appli-
kation) ergaben keine Hinweise auf sub-
stanzbedingte toxische Effekte.

Hydrocortisonacetat

Chronisch toxische Eigenschaften entfaltet
die Substanz lediglich bei lang dauernder
oder Uberaus groBflachiger okklusiver An-
wendung. Sie bestehen in einer Erhdhung
der Nebenwirkungsinzidenz.

Es zeigten sich lediglich geringfligig erhdhte
Blutzuckerwerte sowie eine leichte Zunah-
me des Glykogens in der Leber. Schwache
Effekte auf Nebennieren und lymphoretiku-
lare Organe waren festzustellen.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
von Fucidine®H wurden nicht durchgeftihrt.

d) Mutagenes und tumorerzeugendes
Potential

Mutagene Eigenschaften von Hydrocorti-
sonacetat am Menschen sind bislang nicht
beschrieben und auch nicht zu erwarten.

Untersuchungen auf ein mutagenes Poten-
tial von Fusidinséaure, Hydrocortisonacetat
sowie von Fucidine® H liegen nicht vor.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tu-
morerzeugendes Potential von Fusidinsau-
re, Hydrocortisonacetat sowie Fucidine® H
wurden nicht durchgeflhrt.

e) Reproduktionstoxizitat

Fusidinsaure

Fusidinséure ist plazentagéngig und wird
auch in die Muttermilch ausgeschieden.
Embryotoxizitatsuntersuchungen an drei
Spezies haben keine Anzeichen flr ein tera-
togenes Potential ergeben. Bei Ratten und
Mé&usen wurden bei Dosen von 200 mg/kg
KG Hinweise auf eine embryoletale Wirkung
gefunden. Untersuchungen zur Fertilitat
und zur Anwendung in der Peri-Postnatal-
Periode sind nicht durchgefuhrt worden.

Hydrocortisonacetat
Die topische Anwendung von Corticoste-
roiden an schwangeren Tieren kann Fehl-

004910-38181

6.

bildungen in der Entwicklung des Feten mit
Bildung von Gaumenspalten und intraute-
rine Wachstumsstérungen bewirken. Még-
licherweise ist ein sehr geringes Risiko sol-
cher Effekte am menschlichen Fétus nicht
auszuschlieBen.

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie von Fucidine® H liegen nicht vor.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Kaliumsorbat (Ph. Eur.)
Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)
Cetylalkohol (Ph. Eur.)
Glycerol 85 %

Dickflissiges Paraffin
Polysorbat 60

WeiBes Vaselin
all-rac-alpha-Tocopherol
Gereinigtes Wasser
Salzsdure 3N

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

e des Arzneimittels im unversehrten Behélt-
nis: 3 Jahre

e des Arzneimittels nach Anbruch des Be-
héltnisses: 3 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tube mit 15 g Creme
Tube mit 30 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

8.

9.

10.

11.

fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

LEO Pharma GmbH
Frankfurter StraBe 233 A3
D-63263 Neu-Isenburg
Telefon: 06102/201-0
Telefax: 06102/201-200
www.leo-pharma.de

Zulassungsnummer(n)

39626.00.00

Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
20.07.2000

Datum der Verlangerung der Zulassung:
24.04.2012

Stand der Information

Januar 2018

Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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