FACHINFORMATION

@ VIATRIS Fusidinsaure/Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fusidinsaure/Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthalt 20 mg Fusidinsaure und 1T mg Betamethason, entsprechend 1,214 mg Betamethasonvalerat.
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: enthalt Cetylstearylalkohol 72 mg/g und Chlorocresol 1 mg/g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme
Weilde bis weillliche, glatte, homogene Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Fusidinsdure/Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme ist bei Erwachsenen und Kindern von 1 Jahr und &lter fir die Be-
handlung von ekzemattsen Hauterkrankungen einschliellich atopischem Ekzem, diskoidem Ekzem, Stauungsekzem, Kontaktek-
zem und seborrhoischem Ekzem indiziert, wenn eine sekundére bakterielle Infektion bestatigt oder vermutet wird.

Die offiziellen Leitlinien zur angemessenen Anwendung antibakterieller Mittel sind zu berticksichtigen.
4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Ein einziger Behandlungszyklus sollte dblicherweise 2 Wochen nicht Gberschreiten.

Art der Anwendung
Anwendung auf der Haut

Eine kleine Menge wird zweimal taglich auf die betroffene Flache aufgetragen, bis eine zufriedenstellende Reaktion erreicht wird.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

Fusidinsaure/Betamethason Creme ist aufgrund des Kortikosteroid-Gehaltes unter den folgenden Bedingungen kontraindiziert:

o Kleinkinder unter einem Jahr mit infizierter Hautentzindung,

¢ Systemische Pilzinfektionen,

¢ Unbehandelte oder durch geeignete Therapie nicht unter Kontrolle gebrachte priméare Hautinfektionen, die durch Pilze, Vi-
ren oder Bakterien verursacht werden (siehe Abschnitt 4.4)

Unbehandelte oder durch geeignete Therapie nicht unter Kontrolle gebrachte Hautveranderungen in Verbindung mit Tu-
berkulose oder Syphilis,

e Akne vulgaris,

e periorale Dermatitis und Rosazea.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Systemische Absorption
Eine kontinuierliche topische Langzeit-Therapie mit Fusidinsaure/Betamethason sollte vermieden werden, insbesondere bei Klein-
kindern und Kindern.

In Abhangigkeit vom Verabreichungsort sollte eine magliche systemische Absorption von Betamethasonvalerat wahrend der Be-
handlung mit Fusidinsaure/Betamethason in Betracht gezogen werden.

Immunsuppressive Effekte
Durch die systemische Absorption von topischen Kortikosteroiden kann es zu einer reversiblen Unterdriickung der Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren (HPA) Achse kommen.

Fusidinsaure/Betamethason sollte nur mit Vorsicht bei Kindern angewendet werden, denn padiatrische Patienten reagieren emp-
findlicher auf eine durch topische Kortikosteroide induzierte Unterdrickung der HPA Achse, sowie auf das Cushing Syndrom, als
Erwachsene. Eine hochdosierte, okklusive und langere Anwendung sollte vermieden werden (siehe Abschnitt 4.8).

Auch ohne Okklusion kann eine Nebennierenrindensuppression auftreten. Im Rahmen einer Nebennierenrindensuppression kann
als potentielles Risiko ein Cushing-Syndrom auftreten. Nach langerer Behandlung mit potenten topischen Steroiden konnen im Ge-
sicht und in geringerem Malle auch in anderen Teilen des Korpers atrophische Veranderungen auftreten.

Bakterielle Resistenz
Im Zusammenhang mit der topischen Anwendung von Fusidinsaure wurde Uber bakterielle Resistenz berichtet. Wie bei allen Anti-
biotika kann eine langere oder wiederholte Anwendung das Risiko der Entwicklung einer Antibiotikaresistenz erhohen. Die Gefahr
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der Entwicklung einer Antibiotikaresistenz kann minimiert werden, indem die Dauer der Therapie mit topischer Fusidinsaure und
Betamethasonvalerat auf hochstens 14 Tage begrenzt wird.

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

Aufgrund des Gehalts an Kortikosteroiden, die eine immunsuppressive Wirkung haben, kann es unter der Anwendung von Fusidin-
sdure/Betamethason zu einer gesteigerten Anfalligkeit gegentber Infektionen, zu einer Verschlechterung bereits bestehender In-
fektionen und der Entwicklung latenter Infektionen kommen. Es wird empfohlen zu einer systemischen Behandlung tiberzugehen,
wenn die Infektion nicht durch eine topische Behandlung kontrolliert werden kann (siehe Abschnitt 4.3).
Steroid-Antibiotikum-Kombinationen sollten ohne eine klinische Besserung nicht langer als 7 Tage angewendet werden, da es in
dieser Situation, aufgrund der Maskierung durch die Steroide, zu einer verdeckten Verschlechterung der Infektion kommen kann. In
ahnlicher Weise konnen Steroide auch Uberempfindlichkeitsreaktionen maskieren.

Sehstorungen/lokale Effekte

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kdnnen Sehstorungen auftreten. Wenn ein Patient mit Sym-
ptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstorungen vorstellig wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen
Augenarzt zur Bewertung maglicher Ursachen in Erwagung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom
oder seltene Erkrankungen, wie z. B. zentrale serdse Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung systemischer oder topi-
scher Corticosteroide gemeldet wurden.

Aufgrund des Kortikosteroid-Gehaltes sollte Fusidinsaure/Betamethason nur mit Vorsicht in Augenndhe angewendet werden. Es
muss vermieden werden, dass Fusidinsdure/Betamethason ins Auge gerét (siehe Abschnitte 4.8).

Wenn die Zubereitung in das Auge gerét, kann es zur Glaukombildung kommen. Ein erhohter Augeninnendruck und Glaukom kon-
nen auch nach topischer Anwendung von Steroiden in Augennéhe auftreten, insbesondere bei langerer Anwendung bei Patienten,
die eine Veranlagung fiir das Auftreten von Glaukomen haben.

Langzeitanwendung und unangemessene Anwendung von topischen Kortikosteroiden kdnnen zu einem verstarkten Wiederauftre-
ten der Symptome nach Absetzen der Behandlung fiihren (topisches Steroidentzugssyndrom). Eine schwere Form dieses Re-
bound-Effektes kann als Dermatitis mit intensiver Rotung, Stechen und Brennen auftreten, was sich tber den Bereich der initial be-
handelten Flache ausdehnen kann. Es tritt haufiger an Stellen mit empfindlicher Haut auf, wie im Gesicht oder in Hautfalten. Soll-
ten die urspriinglich behandelten Symptome innerhalb von Tagen bis Wochen nach erfolgreicher Behandlung wieder auftreten, ist
an eine Entzugsreaktion zu denken. In diesen Fallen sollte die erneute Anwendung mit Vorsicht erfolgen und Expertenrat sollte hin-
zugezogen werden oder es sollten andere Behandlungsoptionen in Betracht gezogen werden.

Sonstige Bestandteile
Fusidinsaure/Betamethason 20 mg/g + 1 mg/g Creme enthalt Cetylstearylalkohol, das lokale Hautreaktionen verursachen kann
(z. B. Kontaktdermatitis) und Chlorocresol, das allergische Reaktionen auslésen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Fusidinsaure:

Es sind keine Auswirkungen wahrend der Schwangerschaft zu erwarten, da die systemische Belastung durch Fusidinsaure zu ver-
nachlassigen ist. Tierexperimentelle Studien zeigten keine teratogenen Wirkungen. Limitierte tierexperimentelle Studien haben eine
zu vernachlassigende systemische Absorption von topischer Fusidinsaure gezeigt.

Betamethasonvalerat:
Bisher liegen keine oder nur begrenzte Erfahrungen mit der topische Anwendung von Betamethasonvalerat bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat/fotale Missbildungen gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Fusidinsaure/Betamethason 20 mg/g + 1 mg/g Creme sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sein
denn, die Anwendung ist unbedingt erforderlich.

Stillzeit

Es sind keine Auswirkungen fur das gestillte Neugeborene/Kleinkind zu erwarten, da die systemische Exposition von auf einem be-
grenzten Hautareal topisch angewendeter Fusidinsaure und Betamethasonvalerat bei der stillenden Frau vernachlassigbar ist. Fu-
sidinsaure/Betamethason 20 mg/g + 1 mg/g Creme kann wahrend der Stillzeit angewendet werden, sollte aber nicht an der Brust

aufgetragen werden, um eine versehentliche Aufnahme durch den Saugling zu vermeiden.

Fertilitat
Es wurden keine klinischen Studien mit Fusidinsaure/Betamethason in Bezug auf die Fertilitat durchgefihrt.
4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Fusidinsaure/Betamethason Creme hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen.
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4.8 Nebenwirkungen

Die Abschatzung der Haufigkeit von Nebenwirkungen basiert auf einer zusammengefassten Analyse von Daten aus klinischen
Studien und Spontanberichten.

Die am haufigsten berichtete Nebenwirkungen wahrend der Behandlung ist Juckreiz.

Die Nebenwirkungen sind nach MedDRA SOC aufgefihrt, wobei die einzelnen Nebenwirkungen mit abnehmender Haufigkeit auf-
gelistet sind. Innerhalb einer Haufigkeitsgruppierung 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(=1/1.000 und < 1/100)
Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht
abschatzbar)
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Kontaktdermatitis
(=1/1.000 und < 1/100) Verschlechterung des Ekzems
Hautbrennen
Pruritus
trockene Haut
Selten: Erythem
(=1/10.000 und < 1/1.000) Urtikaria

Hautausschlag (einschlieBlich erythematdsem und gene-
ralisiertem Hautausschlag)

Nicht bekannt: Entzugsreaktionen (siehe Abschnitt 4.4):
(Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht - Hautrétung, die Uber den Bereich der behandelten Fla-
abschétzbar) che hinausgehen kann

- brennendes oder stechendes Gefiihl

- Juckreiz

- Schélen der Haut
- Néssende Pusteln

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schmerzen am Verabreichungsort
(=1/1.000 und < 1/100) Hautirritationen am Verabreichungsort
Selten: Schwellungen am Verabreichungsort
(=1/10.000 und < 1/1.000) Vesikel am Verabreichungsort

Systemische unerwiinschte Wirkstoffklasseneffekte von Kortikosteroiden wie Betamethasonvalerat umfassen eine adrenale Sup-
pression besonders bei topischer Langzeitanwendung (siehe Abschnitt 4.4).

Nach einer topischen Anwendung von Kortikosteroiden in Augennahe kann es zu einem erhohten Augeninnendruck und zu einer
Glaukombildung kommen, insbesondere bei langerer Anwendung und bei Patienten, die flir eine Glaukombildung pradisponiert
sind (siehe Abschnitt 4.4).

Unerwlnschte Wirkstoffklasseneffekte der Haut bei der Anwendung von stark wirksamen Kortikosteroiden sind: Atrophie, Derma-
titis (einschlieBRlich Kontaktdermatitis und aknedhnliche Dermatitis), periorale Dermatitis, Hautstriae, Teleangiektasie, Rosacea,
Erythem, Hypertrichosis, Hyperhidrosis, und Depigmentierung. Bei langerer Anwendung von topischen Kortikosteroiden kann es
auch zu einer Ekchymose kommen.

Wie anhand der Haufigkeitstabelle weiter oben beschrieben, wurde im Zusammenhang mit Fusidinsaure/Betamethason Creme
gelegentlich dber Wirkstoffklasseneffekte der Kortikosteroide berichtet.

Kinder und Jugendliche:
Das Sicherheitsprofil bei Kindern entspricht dem von Erwachsenen (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
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Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Informationen (ber potenzielle Symptome und Anzeichen einer Uberdosierung in Verbindung mit topisch verab-
reichter Fusidinsdure vor. Bei Anwendung gréRerer Mengen topischer Kortikosteroide tiber mehr als drei Wochen, kann es zur Ent-
stehung eines Cushing-Syndroms und einer adrenokortikalen Insuffizienz kommen.

Bei Uberdosierung der Wirkstoffe nach unbeabsichtigter oraler Aufnahme sind negative Auswirkungen auf den Korper unwahr-
scheinlich. Die Menge an Fusidinsaure in einer Tube Fusidinsaure/Betamethason Mylan 20 mg/g + 1 mg/g Creme Ubersteigt nicht
die tagliche orale Dosis der systemischen Behandlung. Die einmalige orale Uberdosierung von Kortikosteroiden stellt selten ein kli-
nisches Problem dar.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Kortikosteroide, stark wirksam, Kombinationen mit Antibiotika
ATC-Code: DO7C COT1,

Fusidinsaure/Betamethason 20 mg/g + 1 mg/g Creme kombiniert die bekannten entzindungshemmenden und juckreizstillenden
Wirkungen von Betamethason mit der potenten topischen antibakteriellen Wirkung von Fusidinsaure. Betamethason ist ein topi-
sches Steroid, das bei entziindlichen Dermatosen schnell wirkt, die normalerweise auf diese Art von Behandlung ansprechen. Hart-
nackigere Zusténde konnen oft erfolgreich behandelt werden. Bei topischer Anwendung ist Fusidinséure gegen Staphylococcus
aureus, Streptokokken, Corynebakterien, Neisseria und bestimmte Clostridien und Bacteroide wirksam. Konzentrationen von 0,03
bis 0,12 Mikrogramm pro ml hemmen fast alle Stamme von S. aureus. Die antibakterielle Aktivitat von Fusidinsaure wird in Gegen-
wart von Betamethason nicht gemindert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Daten zur Pharmakokinetik von Fusidinsaure/Betamethason Creme nach topischer Anwendung beim Menschen liegen nicht vor.

In-vitro-Studien zeigen jedoch, dass Fusidinsaure in die intakte menschliche Haut eindringen kann. Der Grad des Eindringens hangt
von Faktoren, wie der Dauer der Einwirkung der Fusidinsdure und dem Zustand der Haut ab. Fusidinsaure wird hauptsachlich mit
der Galle und wenig mit dem Urin ausgeschieden.

Betamethason wird nach topischer Anwendung resorbiert. Der Resorptionsgrad ist von verschiedenen Faktoren abhangig, ein-
schlieBlich dem Zustand der Haut und dem Ort der Anwendung. Betamethason wird weitgehend in der Leber metabolisiert, in be-
grenztem Malde aber auch in der Niere und die inaktiven Metabolite werden mit dem Urin ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Tierexperimentelle Studien mit Kortikosteroiden haben eine Reproduktionstoxizitéat gezeigt (z. B. Gaumenspalte, Skelettmissbil-
dungen, geringes Geburtsgewicht).

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Macrogolcetylstearylether (Ph.Eur.) (2-33 EO-Einheiten)
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)

Chlorocresol

Dickfllssiges Paraffin
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat

Weiles Vaselin

Gereinigtes Wasser

Natriumhydroxid

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungeoffnetes Behaltnis: 36 Monate.
Nach dem ersten Offnen: 6 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht tber 30 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtuben mit einem weillen konischen Polyethylenschraubdeckel von 5@, 15 g, 30 gund 60 g.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Germany GmbH
LUtticher StralRe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
LUtticher StralRe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
90599.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 13. April 2015
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 9. April 2020

10. STAND DER INFORMATION
April 2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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