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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Flutivate Creme
05mg/1g
Fluticasonpropionat

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungshbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

Was ist Flutivate Creme und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Flutivate Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Flutivate Creme und wofiir wird es angewendet?
Flutivate Creme ist ein corticoidhaltiges Arzneimittel zur Anwendung auf der Haut.

Flutivate Creme wird angewendet zur Behandlung von Hauterkrankungen, die auf eine Therapie mit stark wirksamen duBerlichen
Corticosteroiden ansprechen und die aufgrund ihrer Auspragung daftir geeignet sind. Dazu gehéren schwere Formen des atopischen
Ekzems und Einzelherde der chronisch-stationdren Form (nicht von selbst abheilende Form) der Psoriasis vulgaris (Schuppenflechte).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Flutivate Creme beachten?

Flutivate Creme darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Fluticasonpropionat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.
bei Rosacea (entziindlich pustelige Hauterkrankung im Gesicht), Akne, Rosacea-artiger (perioraler) Dermatitis (entziindliche
Hauterkrankung vorwiegend um den Mund), Juckreiz (Pruritus) ohne Entziindung, priméaren, viralen Hautinfektionen (z. B. Herpes
simplex, Windpocken).
bei Juckreiz am After oder Genitale.
Kinder unter 4 Jahren sollten nur in Ausnahmefallen behandelt werden, da hierzu keine Erfahrungen vorliegen. Dermatosen bei
Kindern unter einem Jahr sollen nicht mit Flutivate Creme behandelt werden; hierzu gehoren auch entziindliche Veranderungen der
Haut wie die Windeldermatitis.

Weiterhin soll Flutivate Creme nicht bei primaren Infektionen der Haut mit Pilzen oder Bakterien angewendet werden.
Flutivate Creme soll nicht unter einem Okklusivverband (luftdicht abschlieRender Verband) angewendet werden.

Es liegen keine Erfahrungen zur Anwendung bei ausgedehnter chronisch-stationdrer Psoriasis, Psoriasis pustulosis (mit Pusteln
einhergehende Form der Schuppenflechte) und generalisierter erythrodermischer Psoriasis (mit entziindlicher Rétung einhergehende,
groRflachig tiber den gesamten Korper ausgedehnte Form der Schuppenflechte) vor. Dies gilt auch fiir Ekzeme allein an Handen und Fiiken.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Flutivate Creme anwenden.

s ooswn-

Die auBerliche Anwendung von Glucocorticoiden bei Schuppenflechte (Psoriasis) soll mit Vorsicht erfolgen, da iiber eine Verschlechterung
des Krankheitshildes (,Rebound”-Phanomene), die Entwicklung einer Gewdhnung (Toleranz) oder die Entwicklung einer tiber den
gesamten Korper verteilten (generalisierten) pustulésen Schuppenflechte berichtet wurde. Auferdem kann sich eine Grtlich begrenzte
oder groRere Teile des Kérpers betreffende Schédigung (systemische Toxizitét) aufgrund einer ungentigenden Barrierefunktion der Haut
entwickeln. Daher ist bei der Anwendung bei Psariasis eine sorgfaltige Uberwachung der Patienten wichtig.

Bei Anwendung am Augenlid ist darauf zu achten, dass das Arzneimittel nicht ins Auge gelangt, um das Risiko einer ortlichen Reizung,
eines griinen Stars (Glaukom) oder einer Triibung der Augenlinse (Katarakt) zu vermeiden.

Die Behandlung von Hauterkrankungen mit Corticoiden, bei denen sich eine Infektion entwickelt, erfordert eine angemessene
antimikrobielle Therapie. Falls sich eine solche Infektion dennoch ausbreitet, muss die duerliche Corticoid-Behandlung abgebrochen
und der behandelnde Arzt aufgesucht werden, der dann tber eine spezifische Weiterbehandlung entscheidet.

Bakterielle Infektionen werden durch warme, feuchte, okklusive Bedingungen begtinstigt. Daher sollte vor jedem erneuten Auftragen
von Flutivate Creme die Haut gereinigt werden.

Bei Anwendung von Flutivate Creme in der Umgebung offener Beine kann das Risiko allergischer Reaktionen oder Infektionen erhoht sein.
Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Rauchen Sie nicht und nahern Sie sich nicht offenem Feuer, wéhrend Sie Flutivate Creme anwenden, da das Risiko schwerer
Verbrennungen besteht. Stoffe (Kleidung, Bettwésche, Verbande usw.) welche in Kontakt mit diesem Produkt waren, brennen leichter
und stellen eine ernsthafte Brandgefahr dar. Indem Sie Kleidung und Bettwésche waschen, knnen angesammelte Riickstande des
Produkts reduziert, aber unter Umsténden nicht komplett entfernt werden.

Bei langerer Anwendung

Eine langere (iiber 4 Wochen hinausgehende), grolflachige (etwa 20 % der Kdrperoberflache und mehr) Anwendung, speziell bei
Kindern, kann zu einer Verminderung (Suppression) der Nebennierenrindenfunktion fiihren. Kinder kénnen gréRere Mengen des
Wirkstoffes aufnehmen als Erwachsene und daher empfindlicher reagieren.

Bei der therapeutischen Behandlung mit Fluticasonpropionat ist die Verminderung (Suppression) der Nebennierenrindenfunktion sehr
unwahrscheinlich, es sei denn, die Behandlung wird auf mehr als 50 % der Kérperoberfldche eines Erwachsenen und in einer Dosierung
von mehr als 20 g pro Tag durchgefiihrt.

An der Haut der Augenlider, des Gesichts sowie in den Hautfalten kann nach langerer Anwendung die Haut diinner werden. Daran
sollte bei der Behandlung z. B. der Schuppenflechte oder anderer schwerer ekzematdser Hautveranderungen gedacht werden.

Friih-, Neugeborene, Sauglinge, Kleinkinder und Kinder

Bei Kindern unter 12 Jahren sollte eine kontinuierliche Langzeitbehandlung mit Flutivate Creme mdglichst vermieden werden, da bei
diesen bei lang dauernder Therapie eine Storung des Hormonhaushaltes durch Aufnahme des Wirkstoffes durch die Haut (Resorption)
mdglich ist. Bei der Behandlung von Kindern zwischen 4 und 12 Jahren sollte die behandelte Kérperoberflache 10 % und die
Behandlungsdauer eine Woche nicht iibersteigen. Fluticasonpropionat sollte mit Vorsicht, d.h., in der geringstmdglichen noch
wirksamen Dosierung angewendet werden.

Anwendung von Flutivate Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Vorsicht ist geboten bei der gleichzeitigen Anwendung von Flutivate Creme und Substanzen, die das CYP 3A4 Enzymsystem
(Abbausystem der Leber) hemmen. Solche Substanzen (u. a. Ritonavir, Itraconazol) hemmen den Abbau von Corticoiden, wodurch es zu
einem Anstieg der systemischen Konzentration des Corticoids kommen kann. Dadurch kann sich unter Umst&nden das Risiko des
mdglichen Auftretens von Nebenwirkungen erhdhen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/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 Einnahme/Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da tiber die Anwendung von Fluticasonpropionat wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit bisher keine Erfahrungen vorliegen, sollte
bei Schwangeren und Stillenden die Indikation zur Behandlung mit Fluticasonpropionat besonders streng gestellt werden.

Uber die Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie stillen, wenden Sie Flutivate Creme nicht auf den Briisten an, um eine versehentliche Aufnahme durch den Séugling zu vermeiden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch die Anwendung von Flutivate Creme ist keine Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit, Maschinen zu
bedienen, zu erwarten.

Flutivate Creme enthalt Paraffin, Imidurea, Cetylstearylalkohol und Propylenglycol.

Bei der Behandlung mit Flutivate Creme im Genital- oder Analbereich kann es wegen des Hilfsstoffes Paraffin bei gleichzeitiger

Anwendung von Kondomen aus Latex zu einer Verminderung der ReiR3festigkeit und damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit von
Kondomen kommen.

Flutivate Creme enthélt den sonstigen Bestandteil Imidurea (1,1'-Methylenbis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl)harnstoff]),
welcher Spuren von Formaldehyd freisetzen kann. Formaldehyd kann allergische Reaktionen wie Hautausschlag oder Juckreiz auslésen.

Cetylstearylalkohol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylenglycol pro 1 g Creme. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.
3. Wie ist Flutivate Creme anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, sollte Flutivate Creme zweimal taglich diinn auf die erkrankten Hautpartien aufgetragen
werden. Bei Ekzemerkrankungen ist die einmal tégliche Anwendung in der Regel ausreichend.

Die behandelte Kdrperoberflache sollte dabei 50 % nicht iberschreiten und die aufgetragene Menge nicht hoher als
150 g Creme pro Woche sein.

Die Anwendung von Flutivate Creme bei Kindern sollte iiber einen moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei
geringstmdglicher Dosierung, die noch Wirksamkeit gewéhrleistet, erfolgen. Die Behandlung bei Kindern (4 bis 12 Jahre)
sollte nicht I&nger als 1 Woche dauern und eine behandelte Kérperoberflache von 10 % nicht iibersteigen.

Die Anwendung von Flutivate Creme bei alteren Patienten oder bei Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen sollte {iber einen
mdglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmdglicher Dosierung, die noch Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut




Dauer der Behandlung

Ausreichende Erfahrungen tiber eine Anwendungszeit von 2 bis 4 Wochen liegen vor.

Wenn sich |hr Krankheitszustand verschlechtert oder sich innerhalb von 2 bis 4 Wochen nicht bessert, ist Kontakt zum behandelnden
Arzt aufzunehmen.

Bei klinischer Besserung ist haufig die Anwendung eines schwéacheren Glucocorticoids zu empfehlen. Die Beurteilung dessen und die
Entscheidung iiber die Weiterbehandlung liegen beim behandelnden Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Flutivate Creme angewendet haben, als Sie sollten

Das Auftreten akuter Uberdosierungserscheinungen ist unwahrscheinlich. Nach chronischer Uberdosierung oder Missbrauch kann sich
das klinische Bild eines Hypercortisolismus (verstérkte Cortisonproduktion) entwickeln. In diesem Fall sollte unter arztlicher Aufsicht
die Dosierung von Flutivate Creme aufgrund des mdglichen Risikos einer Nebennierenrindeninsuffizienz (Hemmung der
Nebennierenrinde) durch die graduelle Reduktion der Anwendungshaufigkeit oder Ersatz durch ein Corticosteroid geringerer
Wirkstarke stufenweise herabgesetzt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Flutivate Creme abbrechen
Wenn Sie Flutivate Creme regelméRig anwenden, brechen Sie die Behandlung nicht pldtzlich ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeiten auf Grundlage der verftigharen Daten nicht abschétzbar

Bisher wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Sehr selten: Opportunistische Sekundérinfektion (Infektion beginstigt durch eine Schwéachung des Immunsystems)

Bei der Behandlung mit Corticosteroiden wurde von opportunistischen Sekundérinfektionen berichtet, insbesondere bei der Anwendung
unter dicht abschliefenden Verbénden oder dort, wo sich gegeniiberliegende Hautflachen bertihren (z. B. Achselhdhle, Kniekehle).

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeit

Bei Anzeichen von Uberempfindlichkeit sollte die Anwendung sofort abgebrochen werden.

Endokrine Erkrankungen

Sehr selten: Zeichen eines erhdhten Cortisol-Spiegels im Kérper (Cushing-Syndrom), Hemmung der Nebennierenrindenfunktion:
o Ubergewicht/Fettleibigkeit

verzogerte Gewichtszunahme/Wachstumsverzogerung bei Kindern

cushingoide Erscheinungen (z. B. Mondgesicht, Stammfettsucht)

verminderte kérpereigene Cortisonproduktion

erhohter Blutzuckerspiegel/erhéhte Uringlucosespiegel

Bluthochdruck

Verminderung der Knochendichte

Triibung der Augenlinse (Katarakt)

erhohter Augeninnendruck (Glaukom)

Eine langere oder groRflachige Anwendung von Corticosteroiden kann ausreichen, um eine systemische Aufnahme und somit eine
Verminderung (Suppression) der Nebennierenrindenfunktion zu verursachen. Dieser Effekt ist bei Kleinkindern und Kindern unter dicht
abschlieRenden Verbanden wahrscheinlicher. Bei Kleinkindern kdnnen Windeln wie luftdicht abschlieRende Verbande wirken.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Gefélerkrankungen
Sehr selten: Erweiterung kleiner oberflachlicher BlutgefaRe (Teleangiektasien)

Eine I&ngere oder intensive Behandlung mit starken Corticosteroiden kann zu Teleangiektasien fiihren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Juckreiz

Gelegentlich: Brennen der Haut an der Auftragsstelle

Sehr selten: Diinnerwerden der Haut, Hautatrophie, Striae (Dehnungsstreifen), Hypertrichosis (verstarkter Haarwuchs) und verringerte
Hautpigmentierung bei einer Langzeit- oder Intensivbehandlung mit Corticosteroiden, allergische Kontaktdermatitis, Verschlimmerung
der zugrunde liegenden Beschwerden, pustulése Form der Psoriasis (pustelige Form der Schuppenflechte), entziindliche Rotung der
Haut (Erythem), Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria).

Das Auftreten von rosacea-artiger (perioraler) Dermatitis (entziindliche Hauterkrankung, vorwiegend um den Mund) und Steroidakne
ist nicht auszuschlieRen.

Ortlich begrenzte Uberempfindlichkeitsreaktionen kdnnen méglicherweise bei Anwendung auftreten und dabei den
krankheitsbedingten Beschwerden ahneln.

Bei der Anwendung von Corticosteroiden wurde von einer Verstarkung der Anzeichen und Symptome von Hautkrankheiten (Dermatose)
und von einer allergischen Kontaktdermatitis berichtet.

Die Behandlung von Psoriasis mit Corticosteroiden (oder ihr Absetzen) kann zu Bildung von eitergefiillten Blaschen fiihren.
Des Weiteren kann die Haut austrocknen.

Erkrankungen der Nieren und Harmwege
Bei grokflachiger Anwendung von Flutivate Creme kann es durch den Hilfsstoff Cetomacrogol 1000 (Polyethylenglycol) zum akuten
Nierenversagen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben 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, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Flutivate Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht Uiber 30°C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Flutivate Creme enthilt
- Der Wirkstoff ist: Fluticasonpropionat
1 g Creme enthélt 0,5 mg Fluticasonpropionat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
1,1"-Methylenbis[3-(3-hydroxymethyl-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl)harnstoff], dickflissiges Paraffin, Isopropylmyristat (Ph. Eur.),
Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Cetomacrogol 1000, Propylenglycol, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph. Eur.),
Citronensaure-Monohydrat, gereinigtes Wasser.

Wie Flutivate Creme aussieht und Inhalt der Packung
Flutivate Creme ist eine homogene, weilliche, weiche Creme.

Flutivate Creme ist in Tuben zu 30 g, 50 g und 100 g Creme erhéltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen; Service-Tel.: +49 (0)89 36044 8701; http://www.glaxosmithkline.de

Mitvertrieb:
Stiefel GmbH & Co. KG, 80700 Miinchen

Hersteller:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.

Ein Originalprodukt der GlaxoSmithKline Forschung
Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe oder an diese lizensiert.
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