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Fucicort® Lipid 20 mg/g + 1 mg/g Creme

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Fucicort® Lipid 20 mg/g + 1 mg/g Creme

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1g Creme enthélt 20,4 mg Fusidinséure
0,5 H,0 (entsprechend 20 mg Fusidinséure)
und 1,214 mg Betamethasonvalerat (Ph.
Eur.) (entsprechend 1 mg Betamethason).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Methylparahydroxybenzoat, E 218
Propylparahydroxybenzoat, E 216
Cetostearylalkohol

Potassiumsorbat

Vollstdndige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Creme

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Initialtherapie bakteriell infizierter Dermati-
tiden (z. B. atopische Dermatitis), die durch
Fusidinsaure-empfindliche Bakterien hervor-
gerufen werden (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Die Creme wird, wenn nicht anders verord-
net, 2- bis 3-mal taglich aufgetragen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
wird nicht empfohlen, da keine ausreichen-
den klinischen Erfahrungen mit diesen Pa-
tienten vorliegen.

Art der Anwendung

Fucicort® Lipid wird dinn auf die erkrankten
Hautbezirke aufgetragen und nach Méglich-
keit leicht eingerieben.

Dauer der Anwendung

Falls innerhalb von 4 Tagen kein Anspre-
chen auf die Therapie erkennbar ist, sollte
die Therapie abgebrochen werden. Die Dau-
er der Anwendung sollte 10 Tage nicht
Uberschreiten.

4.3 Gegenanzeigen

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

Fucicort® Lipid ist aufgrund des Kortikoste-

roid-Gehaltes kontraindiziert bei:

— systemischen Pilzinfektionen

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

— unbehandelten oder durch geeignete
Therapie nicht unter Kontrolle gebrach-
ten spezifischen Hautprozessen in Ver-
bindung mit Tuberkulose oder Syphilis

— Vakzinationsreaktionen

— perioraler Dermatitis und Rosazea

010277-38180

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Eine kontinuierliche topische Langzeit-
Therapie mit Fucicort® Lipid sollte vermie-
den werden.

In  Abhangigkeit vom Verabreichungsort
sollte eine mdgliche systemische Absorp-
tion von Betamethasonvalerat wahrend der
Behandlung mit Fucicort® Lipid in Betracht
gezogen werden.

Aufgrund des Kortikosteroidgehaltes sollte
Fucicort® Lipid nur mit Vorsicht in Augen-
néhe angewendet werden, da ansonsten
die Gefahr einer Glaukombildung besteht.
Es muss vermieden werden, dass Fucicort®
Lipid ins Auge gerét (siehe Abschnitte 4.8).

Sehstérung
Bei der systemischen und topischen An-

wendung von Corticosteroiden kénnen 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 moglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale sertse Chorioretinopathie
(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Durch die systemische Absorption von to-
pischen Kortikosteroiden kann es zu einer
reversiblen Unterdrlickung der Hypothala-
mus-Hypophysen-Nebennieren (HPA) Achse
kommen.

Fucicort® Lipid sollte nur mit Vorsicht bei
Kindern angewendet werden, denn padia-
trische Patienten reagieren empfindlicher
auf eine durch topische Kortikosteroide in-
duzierte Unterdrickung der HPA Achse,
sowie auf das Cushing Syndrom, als
Erwachsene. Eine hochdosierte, okklusive
und langere Anwendung sollte vermieden
werden (siehe Abschnitt 4.8).

Aufgrund des Gehalts an Betamethason-
valerat kann es bei langerer Anwendung
von Fucicort® Lipid zu einer Hautatrophie
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 Fusidin-
saure zur Entwicklung einer Antibiotikare-
sistenz fUhren. Die Gefahr der Entwicklung
einer Antibiotikaresistenz kann minimiert
werden, indem die Dauer der Therapie mit
topischer Fusidinsdure und Betamethason-
valerat auf hochstens 14 Tage begrenzt
wird.

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

Aufgrund des Gehalts an Kortikosteroiden,
die eine immunsuppressive Wirkung ha-
ben, kann es unter der Anwendung von
Fucicort® Lipid zu einer gesteigerten Anfal-
ligkeit gegenUber Infektionen, zu einer Ver-
schlechterung bereits bestehender Infek-

tionen und der Entwicklung latenter Infek-
tionen kommen. Es wird empfohlen zu
einer systemischen Behandlung Uberzuge-
hen, wenn die Infektion nicht durch eine
topische Behandlung kontrolliert werden
kann (siehe Abschnitt 4.3).

Fucicort® Lipid sollte nur mit Vorsicht auf
gréBeren Korper- und Gesichtsarealen so-
wie Hautfalten aufgetragen werden. Der
Kontakt mit offenen Wunden und Schleim-
h&uten sollte méglichst vermieden werden.

Bei plétzlichem Absetzen der Anwendung
kann es zu einem ,Rebound’-Effekt kom-
men.

Fucicort® Lipid Creme enthalt Methyl(4-hy-
droxybenzoat) und Propyl(4-hydroxyben-
zoat) (E218 und E216) sowie Cetylstearyl-
alkohol und Kaliumsorbat. Methyl(4-hydro-
xybenzoat) und Propyl(4-hydroxybenzoat)
kénnen allergische Reaktionen, auch Spat-
reaktionen, hervorrufen. Kaliumsorbat und
Cetylstearylalkohol kénnen ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Bei einer Behandlung im Genital- oder
Analbereich kann es wegen der enthalte-
nen sonstigen Bestandteile (dickflissiges
Paraffin, weiBes Vaselin) bei gleichzeitiger
Anwendung von Kondomen aus Latex zur
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit
zur Beeintréchtigung der Sicherheit kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeftihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Fusidinséure:

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

Betamethasonvalerat:

Bisher liegen keine oder nur begrenzte Er-
fahrungen mit der topische Anwendung
von Betamethasonvalerat bei Schwange-
ren vor. Tierexperimentelle Studien haben
eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe
Abschnitt 5.3).

Fucicort® Lipid sollte wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, dass eine Behandlung mit Fusidin-
sdure und Betamethasonvalerat aufgrund
des klinischen Zustandes der Frau erfor-
derlich ist.

Stillzeit

Es sind keine Auswirkungen fur das gestillte
Neugeborene/Kleinkind zu erwarten, da die
systemische Exposition von topisch verab-
reichter Fusidinsédure und Betamethason-
valerat auf einer begrenzten Flache bei der
stillenden Frau vernachlassigbar ist.

Fucicort® Lipid kann wahrend der Stillzeit
angewendet werden, es wird allerdings
empfohlen, Fucicort® Lipid nicht an der
Brust anzuwenden.
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Erkrankungen des Immunsystems 5. Pharmakologische Eigenschaften

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
(2 1/1.000 und < 1/100) Pharmakotherapeutische Gruppe:
Augenerkrankungen Kortikosteroide, stark wirksam, Kombina-

Nicht bekannt

Verschwommenes Sehen*

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

(>1/10.000 und < 1/1.000)

Gelegentlich: Kontaktdermatitis, Verschlechterung des Ek-
(>1/1.000 und < 1/100) zems, Hautbrennen, Pruritus, trockene Haut
Selten: Erythem, Urtikaria, Hautausschlag (einschlieB-

lich erythematdsem und generalisiertem Haut-
ausschlag)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwe

rden am Verabreichungsort

(=1/10.000 und < 1/1.000)

Gelegentlich: Schmerzen am Verabreichungsort, Hautirritatio-
(> 1/1.000 und < 1/100) nen am Verabreichungsort
Selten: Schwellungen am Verabreichungsort, Vesikel

am Verabreichungsort

* Siehe Abschnitt 4.4

Fertilitat

Es wurden keine klinischen Studien mit
Fucicort® Lipid in Bezug auf die Fertilitat
durchgeflhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Fucicort® Lipid hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Die Abschatzung der Haufigkeit von Ne-
benwirkungen basiert auf einer zusammen-
gefassten Analyse von Daten aus klinischen
Studien und Spontanberichten.

Die am haufigsten berichtete Nebenwir-
kung wahrend der Behandlung ist Juckreiz.
Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA
SOC aufgeflhrt, wobei die einzelnen Ne-
benwirkungen nach ihrer Haufigkeit aufge-
listet werden. Innerhalb einer Haufigkeits-
gruppierung werden die Nebenwirkungen
nach abnehmendem Schweregrad gelistet.

Sehr haufig >1/10

Haufig >1/100 und < 1/10
Gelegentlich > 1/1.000 und < 1/100
Selten > 1/10.000 und < 1/1.000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht

abschétzbar)

Systemische unerwlinschte Wirkstoffklas-
seneffekte von Kortikosteroiden wie Beta-
methasonvalerat umfassen eine adrenale
Suppression besonders bei topischer
Langzeitanwendung (siehe Abschnitt 4.4).

Nach einer topischen Anwendung von Kor-
tikosteroiden in Augennéghe kann es zu
einem erhdhten Augeninnendruck und zu
einer Glaukombildung kommen, insbeson-
dere bei langerer Anwendung und bei Pa-
tienten, die flr eine Glaukombildung pra-
disponiert sind (siehe Abschnitt 4.4).

Unerwiinschte Wirkstoffklasseneffekte der
Haut bei der Anwendung von stark wirksa-
men Kortikosteroiden sind: Atrophie, Der-

und aknedhnliche Dermatitis), periorale
Dermatitis, Hautstriae, Teleangiektasie,
Rosacea, Erythem, Hypertrichosis, Hyper-
hidrosis, und Depigmentierung.

Bei langerer Anwendung von topischen
Kortikosteroiden kann es auch zu einer
Ekchymose kommen.

Wie anhand der Haufigkeitstabelle weiter
oben beschrieben, wurde im Zusammen-
hang mit Fucicort® Lipid gelegentlich tber
Wirkstoffklasseneffekte der Kortikosteroide
berichtet.

Kinder und Jugendliche:

Das Sicherheitsprofil bei Kindern entspricht
dem von Erwachsenen (siehe Abschnitt 4.4).

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-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: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Informationen Uber poten-
zielle Symptome und Anzeichen einer
Uberdosierung in Verbindung mit topisch
verabreichter Fusidinsédure vor. Bei Anwen-
dung groéBerer Mengen topischer Kortiko-
steroide Uber mehr als drei Wochen, kann
es zur Entstehung eines Cushing-Syn-
droms und einer adrenokortikalen Insuffi-
zienz kommen.

Bei Uberdosierung der Wirkstoffe nach un-
beabsichtigter oraler Aufnahme sind nega-
tive Auswirkungen auf den Kérper unwahr-
scheinlich. Die Menge an Fusidinsdure in
einer Tube Fucicort® Lipid Ubersteigt nicht
die tagliche orale Dosis der systemischen
Behandlung. Die einmalige orale Uberdo-
sierung von Kortikosteroiden stellt selten

matitis  (einschlieBlich  Kontaktdermatitis

ein klinisches Problem dar.

tionen mit Antibiotika
ATC-Code: DO7C CO1

Wirkmechanismus:

Fusidinsaure hemmt die bakterielle Protein-
synthese. Die nachfolgenden degenerati-
ven Veranderungen flhren zu einem Zu-
sammenbruch der Zellwandstruktur und
damit zum Absterben der Mikroorganismen.
Fusidinséure ist wirksam gegen eine Reihe
von grampositiven Bakterien und gramne-
gativen Kokken auch aus dem Bereich der
Anaerobier. Sie besitzt keine Aktivitat ge-
gen andere gramnegative Bakterien und
gegen Pilze.

Resistenzmechanismus:

Eine allgemeine Kreuzresistenz mit anderen
Antibiotika wurde wéhrend der klinischen
Anwendung nicht beobachtet, was wahr-
scheinlich darauf zurlick zu flhren ist, dass
die Struktur von Fusidinsaure sich von der
anderer Antibiotika unterscheidet.

Bakterienstdmme mit chromosomaler Re-
sistenz, die normalerweise empfindlich ge-
genuber Fusidinséure sind, konnten in vitro
nachgewiesen werden. Sie scheinen je-
doch einen Defekt aufzuweisen, da sie
langsamer wachsen als die Elternstdmme
und eine niedrigere Pathogenitat aufweisen.
Ein resistenter Klon mit einer plasmidcodier-
ten Determinante wurde kurzlich in einer
Studie mit Impetigo-Patienten entdeckt. Die
Haufigkeit solcher Stdmme bei Patienten mit
infiziertem Ekzem oder Dermatitis ist unbe-
kannt. Kreuzresistenz existiert mit zwei an-
deren Fusidanen, Fumigacin (helvolic acid)
und Cephalosporin P1, die jedoch nicht Kli-
nisch eingesetzt werden.

In Deutschland werden zur Beschreibung
der Fusidinsaure-Resistenz folgende Grenz-
werte (Break-Points) angegeben:

S<0,5mg/l und R=>4mg/l. EUCAST
Grenzwerte wurden bisher fur Fusidinsaure
nicht bestimmt und interpretierbare Grenz-
werte werden fUr topische Antibiotika nicht
erstellt. Die Pravalenz erworbener Resis-
tenz in einzelnen Spezies kann sich je nach
Region und Uber die Dauer der Zeit veran-
dern. Aus diesem Grund, und insbesonde-
re zur adéquaten Behandlung schwerer In-
fektionen, ist die Einholung lokaler Informa-
tionen Uber die Resistenzlage erforderlich.
Diese Information dient nur zur Angabe
einer Wahrscheinlichkeit, ob Mikroorganis-
men empfindlich gegentber dem o.g. Arz-
neimittel sind oder nicht.

Ublicherweise empfindliche | Staphylococcus aureus,
Spezies Corynebacterium Sp.,
Clostridium sp., Propioni-
bacterium sp.

Spezies, bei denen erwor- | Staphylococcus epidermi-
bene Resistenzen ein Pro- | dis, Staphylococcus hae-
blem sein kénnen molyticus, Staphylococcus
hominis, Streptococcus
pyogenes”, Streptococcus
agalactiae

Von Natur aus resistente
Spezies

Enterococci, Gram-nega-
tive bacilli, Pseudomonas
aeruginosa

* Die klinische Wirksamkeit wurde in den zugelassenen
Indikationen nachgewiesen.

010277-38180
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Fdr Fusidinsdure wurde in den letzten
10 Jahren in Deutschland eine Resistenzra-
te von 3-13 % gegenuber Staphylococcus
aureus beobachtet. Fir spezielle Stamme
von S. aureus, die von Patienten mit atopi-
scher Dermatitis isoliert wurden, liegt die
Resistenzrate fur Fusidinséure bei 5-6 %.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Daten zur Pharmakokinetik liegen flr diese
Zubereitung nicht vor.

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

Bioverfligbarkeit

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

a) Akute Toxizitat
Fusidinsaure

Untersuchungen zur akuten Toxizitat (oral
und i. p. Applikation) an Méausen und Ratten
ergaben keine Hinweise auf eine besondere
Empfindlichkeit (siehe Abschnitt 4.9.).

Betamethasonvalerat

Die LD5y nach oraler Verabreichung betragt
bei der Maus mehr als 2 g/kg KG und bei
der Ratte mehr als 2 bzw. 10 g/kg KG.

Untersuchungen zur akuten Toxizitdt von
Fucicort® Lipid liegen nicht vor.

b) Chronische Toxizitédt/lokale
Vertrdglichkeit
Fusidinséure

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat an
verschiedenen Tierspezies (orale Applikation)
ergaben keine Hinweise auf substanzbe-
dingte toxische Effekte.

Betamethasonvalerat

Nach topischer Applikation von 6 x wo-
chentlich 0,5, 1,0 und 2,0 g/kg KG/d Uber
50 Tage an Meerschweinchen lieBen sich
keine Anzeichen lokaler oder systemischer
Schéadigung beobachten.

Es zeigten sich lediglich geringfligig erhoh-
te Blutzuckerwerte sowie eine leichte
Zunahme des Glykogens in der Leber.
Schwache Effekte auf Nebennieren und
lymphoretikulare Organe waren festzustellen.

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
von Fucicort® Lipid wurden nicht durchge-
fuhrt.

Fucicort® Lipid bewirkte beim Kaninchen
bei einmal taglicher Applikation von 0,1 g
Creme Uber einen Zeitraum von 3 Wochen
eine minimale Hautirritation.

Beim Menschen wird gelegentlich tber lo-
kale Nebenwirkungen berichtet (siche Ab-
schnitt 4.8.).

010277-38180

6.

c) Mutagenitdt und Kanzerogenitét
Untersuchungen auf ein mutagenes Poten-
zial von Fusidinsdure, Betamethasonvalerat
sowie von Fucicort® Lipid liegen nicht vor.

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tu-
morerzeugendes Potenzial von Fusidinsau-
re, Betamethasonvalerat sowie Fucicort®
Lipid wurden nicht durchgefuhrt.

d) Reproduktionstoxizitat
Fusidins&ure

Fusidinsaure ist plazentagéngig und wird
auch in die Muttermilch ausgeschieden.
Embryotoxizitdtsuntersuchungen an drei
Spezies haben keine Anzeichen fiir ein tera-
togenes Potenzial ergeben. Bei Ratten und
Mausen wurden bei Dosen von 200 mg/kg
KG Hinweise auf eine embryoletale Wirkung
gefunden. Untersuchungen zur Fertilitat und
zur Anwendung in der Peri-Postnatal-Perio-
de sind nicht durchgeftihrt worden.

Betamethasonvalerat

Tierexperimentelle Studien mit Kortikoste-
roiden haben eine Reproduktionstoxizitét
gezeigt (z.B. Gaumenspalte, Skelettmiss-
bildungen, geringes Geburtsgewicht).

Untersuchungen zur Reproduktionstoxiko-
logie von Fucicort® Lipid liegen nicht vor.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogolstearylether-21
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.)
WeiBes Vaselin

Dickflissiges Paraffin
Hypromellose
Citronenséure-Monohydrat
Methyl(4-hydroxybenzoat) (Ph. Eur.)
Propyl(4-hydroxybenzoat) (Ph. Eur.)
Kaliumsorbat (Ph. Eur.)
all-rac-alpha-Tocopherol (Ph. Eur.)
Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnetes Behdltnis: 2 Jahre.
Nach Anbruch: 3 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Tube mit 5 g Creme
Tube mit 15 g Creme
Tube mit 30 g Creme

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

7.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

Inhaber der Zulassung

LEO Pharma GmbH
Frankfurter StraBe 233 A3
63263 Neu-Isenburg
Telefon: (06102) 201-0
Telefax (06102) 201-200

8. Zulassungsnummer
61359.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung
06.11.2006

10. Stand der Information
Januar 2018

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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