Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

SULMYCIN® Creme mit CELESTAN®-V
1mg/g + 1 mg/g, Creme

Wirkstoffe: Gentamicinsulfat, Betamethasonvalerat (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V beachten?
Wie ist SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V anzuwenden?

Wie ist SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V aufzubewahren?

1. Was ist SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V und wofiir wird sie ange-
wendet?

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V ist ein Kombina-
tionspréaparat aus einem Aminoglykosid-Antibiotikum und
einem Glukokortikoid zur Anwendung auf der Haut.
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V wird angewendet
bei:

Auf eine Glukokortikoidbehandlung ansprechenden
Hautkrankheiten mit bakterieller Superinfektion, bei
denen Gentamicin indiziert ist.

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V ist vorzugsweise
zur Anwendung bei fettiger Haut, ndssenden, juckenden,
brennenden und seborrhoischen Hautkrankheiten, in den
Kérperfalten, im akuten Stadium vorgesehen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V
beachten?

— SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V darf nicht an-
gewendet werden,

— wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen die Wirk-
stoffe Betamethasonvalerat, Gentamicinsulfat, den
sonstigen Bestandteil Chlorocresol oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— wenn Sie Uberempfindlich gegen andere Wirkstoffe
aus der Gruppe der Glukokortikoide oder Aminoglyko
sid-Antibiotika sind,

— wenn eine in erster Linie durch Bakterien oder Viren
verursachte Hauterkrankung vorliegt,

— im ersten Drittel der Schwangerschaft,

— wenn Sie an viralen Infekten, einschlief3lich Impfreak-
tionen und Windpocken, leiden,

— bei Tuberkulose oder Syphilis (Lues) der Haut,

— bei Virusinfektionen der Haut (z. B. Herpes simplex,
Herpes zoster),

— bei Gesichtsrose (Rosacea) und Rosacea-artiger
Hautentziindung,

— bei Hautpilzerkrankungen,

— bei gleichzeitiger innerlicher Anwendung von Antibio-
tika aus der Gruppe der Aminoglykoside wegen der
Gefahr gesundheitsschadigender Mengen des Anti-
biotikums im Blut,

— bei fortgeschrittener Nierenfunktionsstérung,

— bei S&auglingen und Kleinkindern unter 1 Jahr.

Wenden Sie SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V nicht
am Auge und auf den Schleimh&uten an. SULMYCIN
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Creme mit CELESTAN-V soll nicht im Gehérgang ange-
wendet werden.

Wegen einer mdéglichen Wirkstoffresorption sollte eine
Langzeitbehandlung, eine Anwendung auf groRen Haut-
flachen und/oder eine Behandlung unter Okklusivverband
vermieden werden.

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V anwenden.
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V ist nur fur die
Anwendung auf der Haut vorgesehen.

Die Nebenwirkungen, die fur systemisch angewendete
Glukokortikoide berichtet werden, einschlieRlich der
eingeschrénkten Nebennierenrindenfunktion, kénnen
ebenso bei dullerlich angewendeten Glukokortikoiden
auftreten. Dies gilt besonders fir Kinder und Kleinkinder.
Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Gentamicin-haltige Produkte wie SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V sollten sorgféltig fur die jeweilige Therapie
ausgewahlt werden. Sie sollten nur zur Anwendung
kommen, wenn ein Ansprechen auf antiseptische
MaRnahmen nicht zeitnah erfolgt, dieses nicht ausrei-
chend ist bzw. die antiseptische Therapie kontraindiziert
ist.

Kreuzallergie unter Aminoglykosiden wurde aufgezeigt.
Eine Gentamicin-Allergie, ausgel®st durch Gentamicin-
haltige duRerlich anzuwendende Préparate (z.B.
Cremes/Salben), schlief3t eine spatere Anwendung von
Gentamicin und anderen Aminoglykosiden in Form von
z.B. Infusionen aus.

Die Langzeitbehandlung mit Praparaten, die ein Antibio-
tikum enthalten, kann zu einem Uberwuchern von nicht
empfindlichen Keimen, insbesondere Pilzen, fUhren.

Die Aufnahme von auf die Haut aufgebrachtem Genta-
micin in den K&rper kann bei Behandlung groRflachiger
Hautbezirke, insbesondere iber langere Zeit oder bei
Hautrissen, erhéht sein. Unter diesen Umstanden ist,
insbesondere bei Kindern, Vorsicht geboten, da die
Méoglichkeit besteht, dass Nebenwirkungen auftreten, die
auch nach systemischer Anwendung von Gentamicin
vorkommen.

Bei Krankheiten wie Myasthenia gravis, Parkinson und
anderen Erkrankungen mit muskularer Schwéache oder
gleichzeitiger Anwendung von anderen Arzneimitteln mit
neuromuskulér blockierender Wirkung ist aufgrund der
neuromuskulér blockierenden Wirkung von Aminoglyko-
siden bei systemischer Resorption Vorsicht geboten.

Bei der Behandlung mit SULMYCIN Creme mit CELES-
TAN-V im Genital- oder Analbereich kann es wegen der
sonstigen Bestandteile weil3es Vaselin und dickflissiges
Paraffin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der Reil¥festigkeit und damit
zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V soll nicht auf
Wunden oder Ulcera cruris aufgetragen werden.

— Anwendung von SULMYCIN Creme mit CELES-
TAN-V zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Aufgrund der mdglichen gegenseitigen Inaktivierung
sollte SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V nicht gleich-
zeitig zusammen mit anderen Arzneimitteln zur duf3er-
lichen Behandlung der Haut aufgetragen werden.
Gentamicin ist unvertraglich mit Amphotericin B, Heparin,
Sulfadiazin und Betalaktam-Antibiotika (z. B. Cephalo-
sporine).

— 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V nicht angewendet
werden. In spateren Stadien der Schwangerschaft darf
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V nur nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abschéatzung durch den behandeln-
den Arzt angewendet werden. Insbesondere eine grof3-
flachige oder langfristige Anwendung ist wahrend der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Es liegen keine ausreichenden Daten zum Ubertritt der in
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V enthaltenen Wirk-
stoffe in die Muttermilch vor. Zu Betamethason verwandte
Substanzen und Gentamicin gehen in die Muttermilch
Uber. SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V darf deshalb
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch
den behandelnden Arzt wéhrend der Stillzeit angewendet
werden. Insbesondere eine grol¥flachige oder langfristige
Anwendung sowie der Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Hautpartien sind zu vermeiden.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintréach-
tigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

— SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V enthilt
Cetylstearylalkohol und Chlorocresol

Cetylstearylalkohol kann értlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Chlorocresol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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Uberempfindlichkeitsreaktionen auf diese Substanzen
wurden nur in seltenen Fallen bei besonders disponierten
Patienten beobachtet.

In diesen Féllen muss die Behandlung mit SULMYCIN
Creme mit CELESTAN-V abgebrochen werden.

3. Wie ist SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt

Tragen Sie SULMY CIN Creme mit CELESTAN-V 2- bis 3-
mal taglich, bei Kindern einmal taglich, diinn auf die
erkrankten Hautstellen auf. Die Haufigkeit der Anwen-
dung kannim Verlauf der Besserung des Krankheitsbildes
reduziert werden.

Art der Anwendung

Die behandelte Hautfldche sollte nicht mehr als 10 % der
Korperoberflache betragen.

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V sollte bei Kindern
nur kurzfristig und kleinflachig angewendet werden.
Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Korti-
koid-Praparaten erhéhte Vorsicht geboten, da es im
Vergleich zum Erwachsenen zu einer erhdhten Aufnahme
des Kortikoids durch die kindliche Haut kommen kann.
Eine Behandlung unter einem luftdicht abschlielenden
Verband sollte wegen der Gefahr einer méglichen
Resorption von Betamethasonvalerat ebenfalls vermie-
den werden.

Die Darreichungsform sollte dem Hauttyp sowie dem
jeweiligen Krankheitsstadium angepasst werden:
SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V ist vorzugsweise
zur Anwendung bei fettiger Haut, ndssenden, juckenden,
brennenden und seborrhoischen Hautkrankheiten, in den
Korperfalten, im akuten Stadium vorgesehen.

Fur die Anwendung auf trockener, schuppender und
verhornter Haut steht SULMYCIN Salbe mit CELESTAN-
V zur Verfigung.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer mit SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V sollte wegen des Gehaltes an Gentamicin
7 — 10 Tage, bei Kindern 7 Tage, nicht Gberschreiten.

— Wenn Sie eine gréRere Menge SULMYCIN Creme
mit CELESTAN-V angewendet haben, als Sie soll-
ten

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V sollte nur in der
empfohlenen Dosierung angewendet werden.

Symptome einer Uberdosierung

UbermaRige oder zu lange Anwendung von Glukokorti-
koiden auf der Haut kann das Hypophysen-Nebennie-
renrinden-System unterdriicken und damit zu einer
sekundaren Nebennierenrinden-Insuffizienz fuhren.
Weiter kénnen Symptome einer iberhéhten Anwendung
von Glukokortikoiden auftreten einschliellich eines
Cushing-Syndroms.

Exzessive oder ausgedehnte Anwendung von topischem
Gentamicin kann zur Wundbesiedelung durch Pilze oder
nicht empfindliche Erreger fiihren.

Wenn Sie SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V aus
Versehen eingenommen haben sollten oder zu grol3e
Mengen bzw. Uber einen zu langen Zeitraum angewendet
haben, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt dartiber.

In der Regel sind akute Symptome einer Giberhéhten
Glukokortikoidanwendung reversibel.
Elektrolytstérungen sind, wenn nétig, zu behandeln.

In Fallen von chronischer Uberdosierung ist ein schritt-
weises Absetzen des Praparates zu empfehlen.

Falls Besiedelung durch nicht empfindliche Erreger
auftritt, sollte die Behandlung mit SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V abgebrochen und eine geeignete Therapie
eingeleitet werden.

— Wenn Sie die Anwendung von SULMYCIN Creme
mit CELESTAN-V vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Holen Sie die vergessene Anwendung sobald wie méglich
nach und halten Sie dann wieder Ihren gewohnten
Anwenderhythmus ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Es wurde sehr selten Gber Nebenwirkungen bei einer
Behandlung mit SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V
berichtet, dazu gehéren Uberempfindlichkeit, Ausschlag
und Hautverfarbung.

Bei dufRerlicher Anwendung von Kortikosteroiden sind,
insbesondere unter Okklusivverb&nden, értliche Neben-
wirkungen beschrieben wie:

Auf der Haut:

Brennen, Jucken, Reizung, Hauttrockenheit, Haarbalg-
entziindung, Anderungen der Hautpigmentierung,
Steroid-Akne, Akne-ahnlicher Hautausschlag, Erweite-
rung kleiner, oberflachlicher Hautgefalle, verstarkter
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Haarwuchs, Rosacea-artige (periorale) Dermatitis,
Rétung, kontaktallergische Reaktionen, allergische
Kontaktdermatitis, Hautaufweichung, Hautverdiinnung,
Hautstreifenbildung und Bléschenbildung.

Infektionen und parasitare Erkrankungen:
Sekundarinfektionen.

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V istim Allgemeinen
gutvertraglich. In ausgesprochen seltenen Fallen kann es
zu Hautreizungen kommen, die auf eine individuelle
Uberempfindlichkeit gegeniiber Gentamicin zuriickzu-
fihren sind.

Die topische Applikation von Gentamicin kann zu
Stérungen der Wundgranulation flhren.

Weiterhin kann es auch nach duf3erlicher Anwendung von
Gentamicin zu oto-, vestibular- und nephrotoxischen
Erscheinungen kommen, insbesondere bei wiederholter
Anwendung von Gentamicin auf grof3flachigen Wunden.
Verschwommenes Sehen trat bei der Anwendung von
Glukokortikoiden auf (Haufigkeit: Nicht bekannt).

— Was ist bei Kindern zu beachten?

Kinder sind aufgrund des gréReren Verhaltnisses Haut-
oberflache zu Kérpergewicht fir eine Glukokortikoid-
induzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse und fir exogene
Glukokortikoid-Effekte empféanglicher als erwachsene
Patienten.

Bei Kindern, die Glukokortikoide auf3erlich verabreicht
bekamen, wurden eine Suppression der Hypothalamus-
Hypophysen-Nebennieren-Achse, Cushing-Syndrom,
Wachstumsverzégerung, verminderte Gewichtszunahme
und Hirndrucksteigerung (intrakranielle Hypertension)
beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebennieren-Achse dufiert sich bei Kindern durch einen
niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende
Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.

Die Hirndrucksteigerung aufert sich durch eine Vorwdl-
bung der Fontanelle, Kopfschmerzen und eine beidseitige
Schwellung des Sehnervs (bilaterales Papillenédem).

— Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist SULMYCIN Creme mit
CELESTAN-V aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker oder Ihren &rtlichen Entsorgungsbetrieb,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

— Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbe-
wahrung

Nicht Gber 25 °C lagern.
— Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V 3

Monate haltbar und sollte anschlieend nicht mehr
verwendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

— Was SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V enthalt

Die Wirkstoffe sind:

Gentamicinsulfat, Betamethasonvalerat (Ph.Eur.)

1g Creme enthalt:

1,22 mg Betamethasonvalerat (Ph.Eur.) (entsprechend
1mg Betamethason)

1,67 mg Gentamicinsulfat (entsprechend 1 mg Gentami-
cin)

Die sonstigen Bestandteile sind:

Weiles Vaselin, dickflissiges Paraffin, Cetylstearylalko-
hol (Ph.Eur.), Cetomacrogol 1.000, Chlorocresol, Natri-
umdihydrogenphosphat 1 H,O, Phosphorsaure 85 %,
Natriumhydroxidldsung 5 %, gereinigtes Wasser.

— Wie SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V aussieht
und Inhalt der Packung

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V ist eine weilke
Creme.

SULMYCIN Creme mit CELESTAN-V istin Tuben mit20g
und 50 g erhaltlich.

— Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
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Pharmazeutischer Unternehmer
Organon Healthcare GmbH

Neuturmstr. 5

80331 Munchen

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com

Hersteller

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Tel.: 0032/15/25-8711
Fax: 0032/15/25-8880

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
November 2022.

Haben Sie weitere Fragen?

Wenden Sie sich bitte an:

Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726

Fax: 0800 3384 726-0

E-Mail: infocenter.germany@organon.com

Sie finden diese Packungsbeilage ebenso in Formaten fir
Blinde und Sehbehinderte im Patienteninfo-Service http://
www.patienteninfo-service.de/.
SULMYCIN-CV-CREME-Heist SNC
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