Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

JELLIN®-NEOMYCIN CREME
0,25mg pro1gund 3500 I.LE.pro1g
Wirkstoffe: Fluocinolonacetonid und Neomycin-Sulfat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt 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 lhnen persdnlich 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist JELLIN®-NEOMYCIN CREME und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREMEbeachten?
Wie ist JELLIN®-NEOMYCIN CREME anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist JELLIN®-NEOMYCIN CREME aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogakhwN=

1. Was ist JELLIN®-NEOMYCIN CREME und wofiir wird es angewendet?

JELLIN®-NEOMYCIN CREME wird angewendet zur Behandlung von mit
neomycinempfindlichen Keimen infizierten entziindlichen Hauterkrankungen, bei denen
gleichzeitig die Anwendung eines stark wirksamen Glucocorticoids angezeigt ist.

JELLIN®-NEOMYCIN CREME ist besonders im akuten und subakuten Stadium, bei
nassenden Hautprozessen sowie bei fettigem Hautzustand angezeigt.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME
beachten?

JELLIN®-NEOMYCIN CREME darf nicht angewendet werden

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Fluocinolonacetonid, Neomycin-Sulfat,
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e bei tuberkulésen und syphilitischen Hautaffektionen

¢ bei Impfreaktionen

¢ bei bestimmten Dermatosen im Gesicht (rosazeaartige Dermatitis, Rosazea)
e bei Akne
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e bei Hauterkrankungen, die primar durch Bakterien, Pilze oder Viren verursacht sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und
Stillzeit®)

e am Auge

¢ bei gleichzeitiger Anwendung von Aminoglykosid-Antibiotika in Form von Tabletten,
Kapseln oder Infusionen

¢ bei eingeschrankter Nierenfunktion (Gefahr toxischer Blutspiegel)
e im Gehdrgang

e in Form von Okklusivverbanden

o auf grol¥flachigen Hautpartien (Uber 20 % der Kérperoberflache)
e (Uber einen langeren Zeitraum

¢ bei Sauglingen und Kleinkindern bis einschlieRlich 3 Jahren

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie JELLIN®-NEOMYCIN
CREME anwenden.

e bei Patienten, bei denen eine systemische Corticoidbehandlung kontraindiziert ist
oder mit besonderer Vorsicht gehandhabt werden muss. Hier sollte eine langzeitige
und grof¥flachige Behandlung, besonders unter Okklusion, mdglichst vermieden
werden, zumindest aber gemal den Sicherheitsmallnahmen einer systemischen
Corticoidtherapie erfolgen

e Dbei Ulzerationen, insbesondere bei der Behandlung des Ulcus cruris. Hierbei sind
Stérungen der Wundheilung moglich

¢ bei der duRerlichen Behandlung von Hautinfektionen mit Neomycin. Hier besteht die
Gefahr allergischer Reaktionen, die sich u. a. durch Rétung, Blaschen Uber das
Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktion) manifestieren kdnnen.

o bei der Behandlung akut entziindeter Hautflachen. Hier sind Stdérungen der
Wundheilung durch Hemmung der Epithelproliferation moglich

o bei der Anwendung bei Kindern (sieche Abschnitt 3. ,Wie ist JELLIN®-NEOMYCIN
CREME anzuwenden?“)

e bei Mannern, da Neomycin (einer der arzneilich wirksamen Bestandteile von
JELLIN®-NEOMYCIN CREME) negative Effekte auf die Entwicklung der Spermien
in Form einer Reduzierung der Spermienkonzentration und Spermienanzahl sowie
einer verminderten Beweglichkeit der Spermien ausibt

Wenn bei |hnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie I|hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben,

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie JELLIN®-NEOMYCIN CREME nicht anwenden,
da keine Erfahrungen an Schwangeren vorliegen. Neomycin (einer der arzneilich
wirksamen Bestandteile von JELLIN®-NEOMYCIN CREME) kann modglicherweise
beim ungeborenen Kind eine Schadigung des Gehdrs bis hin zu Taubheit hervorrufen.
Ebenso konnen bei der Anwendung von Fluocinolonacetonid (einem weiteren
arzneilich wirksamen Bestandteil) Wachstumsstérungen und Schadigungen des
ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden.

Wenden Sie sich daher bitte umgehend an lhren behandelnden Arzt, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, durfen Sie JELLIN®-NEOMYCIN CREME nicht anwenden, da nicht
bekannt ist, ob einer der Wirkstoffe in die Muttermilch Gbergeht. Andere Wirkstoffe, die
zu der gleichen Gruppe wie Fluocinolonacetonid gehdren, gehen in die Muttermilch
Uber.

Wenden Sie sich daher bitte umgehend an lhren behandelnden Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefihrt.
JELLIN®-NEOMYCIN CREME enthalt folgende sonstige Bestandteile
Propylenglycol (Ph.Eur.) kann Hautreizungen hervorrufen.
Stearylalkohol (Ph.Eur.) und Cetylalkohol (Ph.Eur.) kdnnen oértlich begrenzte
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wieist JELLIN®-NEOMYCIN CREME anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Absprache mit lhrem Arzt
oder Apotheker ab. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Tragen Sie JELLIN®-NEOMYCIN CREME ein- bis zweimal taglich dunn auf die
betroffenen Hautpartien auf und massieren die Creme, wenn maglich, leicht ein.

Uber die GroRe des zu behandelnden Hautareals sowie Uber gegebenenfalls zu
beachtende VorsichtsmalRnahmen, besonders bei grofRflachiger Applikation (mehr als
20 % der Koérperoberflache), entscheidet der Arzt.

Anwendung bei Kindern
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Hier sollte JELLIN®-NEOMYCIN CREME nur kurzzeitig (4 bis 8 Tage) und kleinflachig
(unter 10 % der Kdrperoberflache) angewendet werden.

Fur die Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME bei Sauglingen, Kleinkindern
und Kindern siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von JELLIN®-
NEOMYCIN CREME ist erforderlich“, Abschnitt ,JELLIN®-NEOMYCIN CREME darf
nicht angewendet werden® und Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind moglich®.

Es wurden keine speziellen padiatrischen Studien durchgefihrt.

Bei aulierlicher Anwendung von Glucocorticoiden kdnnen Kinder empfindlicher sein flr
eine Aufnahme des Wirkstoffs in den Korper als Erwachsene. Zu beachten ist ferner
der von Erwachsenen abweichende Koérperoberflache/Volumen Quotient. Die
Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME bei Kindern sollte daher Uber einen
moglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmoglicher Dosierung, die noch
Wirksamkeit gewahrleistet, erfolgen.

Kinder sind aufgrund des gréRReren Verhaltnisses Hautoberflache zu Kérpergewicht fir
eine glucocorticoidinduzierte suppressive Wirkung auf die Hypothalamus-Hypophysen-
Nebenniere-Achse und fir exogene Corticosteroid-Effekte empfanglicher als
erwachsene Patienten. Bei Kindern, die Corticosteroide auferlich verabreicht
bekamen, wurde eine Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebenniere-Achse,
Cushing-Syndrom, Wachstumsverzégerung, verminderte Gewichtszunahme und
Hirndrucksteigerung (intrakranielle Hypertension) beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebenniere-Achse auflert sich bei
Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cortisol-Spiegel und das fehlende Ansprechen
auf eine ACTH-Stimulation. Die Hirndrucksteigerung &uflert sich durch eine
Vorwdlbung der Fontanelle, Kopfschmerzen und eine beidseitige Schwellung des
Sehnervs (bilaterales Papillenédem).

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

JELLIN®-NEOMYCIN CREME ist ein auferlich anzuwendendes Corticoidpraparat mit
Antibiotikum.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapieerfolg und betragt in der
Regel nicht mehr als 4 bis 8 Tage.

Nach ausreichender therapeutischer Wirkung sollte auf ein antibiotikumfreies
Monopraparat umgestellt werden.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:
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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 Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: ortlich begrenzte Nebenwirkungen, wie z.B. Rotung, kontaktaller-
gische Reaktionen, Hautirritationen, Brennen, Juckreiz, Trockenheit
oder Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen einen der Inhaltsstoffe,
insbesondere zu Beginn der Behandlung.
Bei auflerlicher Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME auf
grof¥flachigen Hautpartien (Uber 20 % der Korperoberflache) und/oder
Uber langere Zeit (langer als 2 bis 3 Wochen) sind folgende ortliche
Nebenwirkungen beschrieben worden: Reizerscheinungen,
Haarfollikelentzindung (Follikulitis), vermehrter und verstarkter
Haarwuchs (Hypertrichosis), Akne, Abnahme der Hautpigmentierung,
entzindliche Hautreaktion in der Oberlippen- und Kinnregion
(rosazeaartige Dermatitis), allergisch bedingte Hautentziindung
(Kontaktdermatitis), Aufweichen (Mazeration) der Haut, Dinner
werden (Atrophie) der Haut (insbesondere bei der Anwendung im
Gesicht, Genitalbereich oder Hautfalten), Streifenbildung der Haut
(Striae distensae), Erweiterung von Hautaderchen (Telean-
giektasien), punktférmige Hautblutungen (Purpura), Blaschenbildung
auf der Haut (Miliaria).

Endokrine Erkrankungen

Selten: bei Anwendung von JELLIN®-NEOMYCIN CREME auf grofflachigen
Hautpartien (Uber 20 % der Koérperoberflache) und/oder Uber langere
Zeit sind folgende systemische Stérungen moglich: Unterdriickung
der endogenen Corticosteroid-Synthese, Hypercortisolismus mit
Odemen, Manifestation eines latenten Diabetes mellitus.

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Osteoporose.
Kinder sind aufgrund des gréReren Verhaltnisses Hautoberflache zu
Kérpergewicht fir eine glucocorticoidinduzierte suppressive Wirkung
auf die Hypothalamus-Hypophysen-Nebenniere-Achse und flr
exogene Corticosteroid-Effekte empfanglicher als erwachsene
Patienten. Bei Kindern, die Corticosteroide &uferlich verabreicht
bekamen, wurden eine Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-
Nebenniere-Achse,  Cushing-Syndrom, Wachstumsverzdgerung,
verminderte Gewichtszunahme und Hirndrucksteigerung
(intrakranielle Hypertension) beobachtet.

Die Suppression der Hypothalamus-Hypophysen-Nebenniere-Achse
aulert sich bei Kindern durch einen niedrigen Plasma-Cortisol-
Spiegel und das fehlende Ansprechen auf eine ACTH-Stimulation.
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Die Hirndrucksteigerung &auflert sich durch eine Vorwélbung der
Fontanelle, Kopfschmerzen und eine beidseitige Schwellung des
Sehnervs (bilaterales Papillenédem).

Auch bei duf3erlicher Anwendung von Neomycin kann es gelegentlich
zu toxischen Nebenwirkungen an Ohr, Gleichgewichtsorgan und Niere
kommen, insbesondere bei wiederholter Anwendung von JELLIN®-
NEOMYCIN CREME auf grof¥flachigen Wunden.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) konnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.
5. Wie ist JELLIN®-NEOMYCIN CREME aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Tubenfalz nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Nach Anbruch betragt die Haltbarkeit: 6 Monate
Aufbewahrungsbedingungen: Nicht Gber 25°C lagern.
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 JELLIN®-NEOMYCIN CREME enthait
- Die Wirkstoffe sind:
Fluocinolonacetonid und Neomycin-Sulfat.

1 g Creme enthalt 0,25 mg Fluocinolonacetonid und 4,52 mg Neomycin-Sulfat
(entspricht 3,5 mg Neomycin bzw. 3 500 I.E.).

JELLIN®-NEOMYCIN CREME (07/2017) Seite 6 von 7



- Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat,

Cetylalkohol,

gereinigtes

Wasser, dickflissiges Paraffin, Polysorbat 60, Propylenglycol, Sorbitanstearat,

Stearylalkohol, Zitronensaure (wasserfrei) [alle Ph.Eur.].

Wie JELLIN®-NEOMYCIN CREME aussieht und Inhalt der Packung
Homogene, weiche, streichbare, abwaschbare, weilte, geruchlose Creme.

Originalpackungen mit 15 g, 25 g (N1) und 50 g (N2)

Pharmazeutischer Unternehmer

Teofarma S.r.l.

Via F.lli Cervi, 8

27010 Valle Salimbene (PV)
ITALIEN

Fax: 0039 0382 525845

E-mail: servizioclienti@teofarma.it

Hersteller

1) Teofarma S.r.l.
Viale Certosa, 8/A
27100 Pavia
ITALY

2) Glaropharm AG
Sandli 2
CH-8756 Mitlodi/Glarus
Schweiz

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im 07.2017.
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