Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Defucort 20 mg/g + 1 mg/g Creme
(Fusidinsidure/Betamethasonvalerat)

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Defucort und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Defucort beachten?
Wie ist Defucort anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Defucort aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Defucort und wofiir wird es angewendet?

Defucort enthilt zwei verschiedene Arten von Wirkstoffen. Ein Wirkstoff wird als Fusidinsdure bezeichnet. Es
handelt sich um ein Antibiotikum. Der andere Wirkstoff wird als Betamethasonvalerat bezeichnet. Es handelt
sich um ein Kortikosteroid (Steroid). Die beiden Wirkstoffe wirken gleichzeitig auf unterschiedliche Weise.

Defucort wirkt indem:
+ das Antibiotikum Keime (Bakterien) abtotet, die Infektionen verursachen.
* das Kortikosteroid Schwellungen, Rotungen oder Juckreiz der Haut verringert.

Defucort wird verwendet zur Behandlung von:
* Erkrankungen, bei denen die Haut bei Erwachsenen und Kindern iiber 1 Jahr entziindet (Ekzem oder
Dermatitis) und von Keimen (Bakterien) infiziert ist oder infiziert werden kdnnte.

Wenn nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie die Creme absetzen und sich erneut an Thren Arzt
wenden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Defucort beachten?
Defucort darf nicht angewendet werden,

- um Kleinkinder unter einem Jahr zu behandeln.

- wenn Sie allergisch gegen Fusidinsdure oder Betamethason oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- um Infektionen zu behandeln, die durch einen Pilz verursacht wurden, wie z. B. FuBBpilz oder
Ringelflechte.

- um eine Hauterkrankung zu behandeln, die durch ein Virus verursacht wurde, wie z. B. Herpes oder
Windpocken.

- um Hauterkrankungen zu behandeln, die nur durch Bakterien verursacht werden, wie z. B. Furunkel
oder Pickel.

- um Hauterkrankungen zu behandeln, die durch Tuberkulose (TB) oder Syphilis verursacht werden.

- um normaler Akne zu behandeln.

- um eine Hauterkrankung zu behandeln, die periorale Dermatitis genannt wird. Hierbei handelt es sich



um einen Ausschlag mit roten Flecken um Mund oder Kinn.
- um eine Hauterkrankung namens Rosacea zu behandeln. Es handelt sich dabei um Rétungen und
Entziindungen an Nase und Wangen. Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich unsicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Defucort anwenden.

- Wenden Sie das Arzneimittel nicht iiber einen ldngeren Zeitraum kontinuierlich (ohne Unterbrechung)
an, da es ein Steroid enthélt. Wenden Sie die Creme bei sich selbst oder einem Kind nicht ldnger als
zwei Wochen an, um zu vermeiden, dass Bakterien resistent gegen das Antibiotikum werden, und um
zu vermeiden, dass das Steroid bei Ihnen Nebenwirkungen verursacht.

- Seien Sie besonders vorsichtig, wenn Sie dieses Arzneimittel in der Néhe Threr Augen oder der Augen
eines Kindes anwenden. Wenn die Creme in die Augen gelangt, kann dies zu einem erhéhten
Augeninnendruck fiihren, der einen Verlust des Sehvermdgens verursachen kann (griiner Star).

- Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie unscharf sehen oder andere Sehstdrungen feststellen.

- Die korrekte Funktionsweise Ihrer Nebennieren konnte beeintrichtigt werden. Anzeichen sind
Miidigkeit, Depression und Angstgefiihle. Dies kann durch ein Stoppen der Anwendung von Defucort
rickgingig gemacht werden.

- Verwenden Sie keine groB3e Menge der Creme (befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes).

- Wenden Sie die Creme auf groBeren Hautbereichen, im Gesicht und in Hautfalten vorsichtig an.

- Wenden Sie die Creme nicht auf diinner werdender Haut, Hautgeschwiiren, Akne (Pickeln) oder in
Hautfalten (z. B. unter den Briisten, in der Leistengegend oder unter den Achseln), auf empfindlichen
Hautvenen sowie bei perianalem und genitalem Juckreiz an. Sie diirfen die Creme nicht auf offenen
Wunden oder empfindlichen Bereichen wie Nasenldchern, Ohren, Lippen oder Genitalien anwenden,
es sei denn, Thr Arzt hat Sie ausdriicklich dazu aufgefordert.

- Wenn sich Thr Zustand wéhrend der Anwendung verschlechtert, beenden Sie die Behandlung sofort
und wenden Sie sich an einen Apotheker oder Arzt. Es ist moglich, dass bei Ihnen eine allergische
Reaktion (Anzeichen sind Hautausschlag, Juckreiz und/oder Anschwellen von Mund, Zunge, Gesicht
und Rachen) oder eine Infektion auftritt oder Ihr Zustand eine andere Behandlung erfordert.

- Wenn Sie kurz nach Beendigung der Behandlung ein Wiederauftreten Threr Erkrankung feststellen,
beginnen Sie nicht wieder mit der Creme/Salbe, ohne einen Apotheker oder Arzt zu konsultieren.
Wenn Thre Erkrankung abgeklungen ist, aber bei ihrem Wiederauftreten die Rétung iiber den
anfianglichen Behandlungsbereich hinausgeht und Sie ein Brennen spiiren, konsultieren Sie einen Arzt,
bevor Sie die Behandlung wieder aufnehmen.

- Kortikosteroide konnen die Wundheilung verzogern.

- Wenden Sie die Creme nicht unter Verbénden oder Bandagen an (da dies die Wirkung von Steroiden
erhoht).

- Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie dieses Arzneimittel bei Kindern anwenden, da Kinder
empfindlicher auf Steroide reagieren.

- Seien Sie vorsichtig, wenn Sie anfallig fiir Infektionen waren oder sind.

Kinder
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter einem Jahr.

Anwendung von Defucort zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel 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 Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.

- Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein, sollte die Creme wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, Thr Arzt rit Thnen dazu.

- Wenn Sie stillen: Defucort Creme darf von stillenden Frauen angewendet werden, die Creme sollte
jedoch nicht auf die Brust aufgetragen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen



Dieses Arzneimittel sollte keine Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie eine Nebenwirkung feststellen, die Sie von der
Teilnahme am Stra3enverkehr oder dem Bedienen von Maschinen abhalten konnte.

Defucort enthiilt Cetostearylalkohol und Chlorocresol:
- Cetostearylalkohol: Kann lokale Hautreaktionen verursachen (z. B. Kontaktdermatitis).
- Chlorocresol: Kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Bitte fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wegen eines Bestandteils dieses Arzneimittels besorgt
sind.

3. Wie ist Defucort anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wir wird Defucort aufgetragen?

Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung auf Ihrer Haut oder der Haut eines Kindes bestimmt. Schlucken Sie
es nicht. Fiihren Sie es nicht in Thren Korper ein.

Waschen Sie sich vor jeder Anwendung von Defucort die Hénde.

Schrauben Sie den Deckel ab. Uberpriifen Sie, ob die Versiegelung intakt ist, bevor Sie die Creme zum ersten
Mal anwenden. Driicken Sie dann den Dorn im Deckel durch die Versiegelung in die Tube.

Tragen Sie das Arzneimittel diinn auf die betroffenen Stellen auf. Wenn Ihr Arzt Sie angewiesen hat, es auf
Threm Gesicht aufzutragen, achten Sie ganz besonders darauf, dass es nicht in Thre Augen gelangt. Wenn das
Arzneimittel versehentlich in Thr Auge gelangt ist, waschen Sie es sofort mit kaltem Wasser aus. Danach spiilen
Sie Thr Auge, wenn mdoglich, mit einer Augendusche. Thr Auge kann stechen. Wenn Sie Probleme mit [hrem
Sehvermogen haben oder Thr Auge wund ist, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

Waschen Sie sich nach jeder Anwendung die Hénde, sofern Sie die Creme nicht zur Behandlung Threr Hande
verwenden.

Wie viel Defucort sollte angewendet werden?

Thr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie viel Defucort Sie anwenden sollen.
Die iibliche Behandlungszeit betrédgt bis zu zwei Wochen. Fragen Sie Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
langer anwenden.

Sie sollten feststellen, dass sich Thre Haut schon nach wenigen Tagen der Anwendung der Creme bessert. Falls
nach sieben Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie die Creme absetzen und sich an Thren Arzt wenden.

Normalerweise sollten Sie diese Creme zweimal téglich anwenden. Wenden Sie sie morgens und abends an.
Um die Anwendung nicht zu vergessen, kann es hilfreich sein, die Creme anzuwenden, wenn Sie eine andere
regelmiBige Tatigkeit, wie z. B. Zahneputzen, durchfiihren.

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Arzneimittels unter einem Verband, einer Bandage oder einer Windel
(bei einem Baby). Befolgen Sie die Anweisungen Ihres Arztes.

Wenn Ihr Arzt Thnen gesagt hat, wie viel Creme Sie auftragen sollen, dann halten Sie sich an diese Angabe.
Wenn nicht, wird Ihnen die folgende Anleitung helfen, die richtige Menge anzuwenden.

Sie konnen Thren Zeigefinger verwenden, um zu messen, wie viel Creme Sie auftragen miissen. Driicken Sie
die Creme aus der Tube auf Ihren Zeigefinger und zwar von der Spitze bis zum ersten Gelenk. Diese Menge
Creme ist eine Fingerspitzeneinheit. Die nachstehenden Tabellen zeigen, wie viel Creme Sie fiir verschiedene



Bereiche Thres Korpers bendtigen. Wenn Sie etwas mehr oder weniger Creme bendtigen als angegeben,
beunruhigen Sie sich nicht, dies ist nur eine allgemeine Anleitung. Wenn Sie die Creme bei einem Kind
anwenden, messen Sie die Fingerspitzeneinheit ebenfalls mit einem Erwachsenenfinger.

Fiir Erwachsene

Korperfliche Ubliche Anzahl Fingerspitzeneinheiten der Creme
Gesicht und Hals 2%
Riickseite des Rumpfes 7

Vorderseite des Rumpfes 7
Ein Arm (ohne Hand) 3
Eine Hand (beide Seiten) 1
Ein Bein (ohne Ful}) 6
Ein Fuf 2

Fiir Kinder von 1-10 Jahren:

Ubliche Anzahl Fingerspitzeneinheiten der Creme
Korperfliche Fiir Kinder im Alter Fiir Kinder im Alter Fiir Kinder im Alter
von 1-2 von 3-5 von 6-10 Jahren
Jahren Jahren
Gesicht und Hals 1 1% 2
Ein Arm und eine Hand 1% 2 2Ys
Ein Bein und ein Ful3 2 3 4Y,
Vorderseite des Rumpfes 2 3 3%
Rﬁckseitg des Bumpfes 3 31 5
mit Gesil3

Wenn Sie eine grofiere Menge von Defucort angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groBlere Menge von Defucort haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, Thren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Defucort vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung dieses Arzneimittels vergessen haben, wenden Sie es an, sobald Sie sich daran
erinnern. Wenden Sie das Arzneimittel dann wieder zur gewohnten Zeit an. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Die hiufigste Nebenwirkung ist Juckreiz.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die Sie achten sollten:

Suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn eines der folgenden Symptome bei Ihnen auftritt.
Maoglicherweise haben Sie eine allergische Reaktion.

- Sie haben Atembeschwerden

- Ihre Lippen und Ihr Mund beginnen zu prickeln oder schwellen an

- Ihr Gesicht oder Ihr Rachen schwillt an

- Sie haben einen starken Hautausschlag.

Andere mogliche Nebenwirkungen:




Es konnen auch andere, weniger schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten. Informieren Sie Thren Arzt so
schnell wie moglich dariiber.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Juckender Hautausschlag und Hautentziindung an der Stelle, an der das Arzneimittel angewendet wird
(Kontaktdermatitis)

- Verschlechterung Ihres Ekzems

- Brennendes Gefiihl auf der Haut

- Juckende Haut

- Trockene Haut

- Schmerzen oder Hautreizungen an der Stelle, an der das Arzneimittel angewendet wird.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

- Hautrétung

- Nesselsucht

- Hautausschlag

- Schwellungen an der Stelle, an der das Arzneimittel angewendet wird
- Hautrétung durch Erweiterung der kleinen Blutgeféfe.

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

- Verschwommenes Sehen

- Topische Steroidentzugsreaktion: Bei kontinuierlicher Anwendung iiber langere Zeitrdume kann es bei
plotzlichem Stopp der Behandlung zu einer Entzugsreaktion mit einigen oder allen der folgenden
Eigenschaften kommen, die {iber den anfanglich behandelten Bereich hinausgehen: Hautrétung,
Brennen oder Stechen, starker Juckreiz, Ablésen der Haut, ndssende, offene Wunden.

Die folgenden zusétzlichen Nebenwirkungen sind bekannte Nebenwirkungen von Steroiden, die eher nach

langerfristiger Anwendung auftreten:

- Ihre Nebennieren funktionieren moglicherweise nicht mehr richtig. Anzeichen sind Miidigkeit,
Depression und Angstgefiihle.

- Ein Anstieg des Augeninnendrucks (Symptome sind Augenschmerzen, gerdtete Augen, verminderte
Sehkraft oder verschwommenes Sehen) oder Katarakte (Symptome sind verschwommenes oder triibes
Sehen)

- Verdiinnung der Haut

- Hautausschlag mit Entziindung oder Schwellung (Kontaktdermatitis) oder mit Pickeln wie Akne

- Roter Ausschlag um den Mund (periorale Dermatitis)

- Sichtbarwerden von Hautvenen oder Dehnungsstreifen

- Rotung und Entziindung an Nase und Wangen (Rosacea)

- Roétung

- Verstéirktes Wachstum der Korperbehaarung

- UbermiBiges Schwitzen

- Authellung der Hautfarbe

- Rote Blutflecken unter der Haut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte

www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



mailto:adr@fagg-afmps.be

5. Wie ist Defucort aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

- Nicht iiber 30 °C lagern.

- Die restliche Creme 6 Monate nach dem ersten Offnen entsorgen. Notieren Sie das Datum, an dem Sie
die Tube zum ersten Mal gedffnet haben, in dem dafiir vorgesehenen Bereich auf dem Karton.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Defucort enthilt

- Die Wirkstoffe sind Fusidinsdure und Betamethasonvalerat.

1 Gramm Defucort enthélt 20 mg Fusidinséure und 1 mg Betamethason (als Valerat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Macrogol-Cetostearylether, Cetostearylalkohol, Chlorocresol (siche
Abschnitt2  , Defucort enthdlt Cetostearylalkohol wund Chlorocresol®); fliissiges Paraffin,
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, weilles weiches Paraffin, all-rac-a-Tocopherol, gereinigtes
Wasser und Natriumhydroxid.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile Thres Arzneimittels finden Sie am Ende von
Abschnitt 2 dieser Packungsbeilage.

Wie Defucort aussieht und Inhalt der Packung

Defucort 20 mg/g + 1 mg/g Creme ist eine weille bis fast weile, glatte und homogene Creme in einer
Aluminiumtube mit einem weilen konischen Polyethylen-Schraubverschluss.

Defucort 20 mg/g + 1 mg/g Creme ist in Tuben zu 5 g, 15 g, 30 g und 60 g erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
LABORATOIRES BAILLEUL S.A.
14-16, AVENUE PASTEUR
L-2310 LUXEMBOURG
LUXEMBURG

Hersteller

KYMOS S.L

RONDA DE CAN FATJO, 7B (PARQUE TECNOLOGICO DES VALLES)
CERDANYOLA DEL VALLES

08290 BARCELONE

SPANIEN

Zulassungsnummer
BE665063

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

BE Defucort 20 mg/g +1 mg/g Creme
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Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Cortifusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g krém

Imafusin 20 mg/g + 1 mg/g crema

Fusidic acid/Betamethasone Bailleul 20 mg/g + 1 mg/g cream
Defucort 20 mg/g + 1 mg/g créme

Cortofusin 20 mg/g + 1 mg/g Cream

Imaxema 20mg/1mg/g, crema

Imaxema 20 mg/g + 1 mg/g, krém

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 09/2025
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