Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydrocutan® Creme 0,5%

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthélt wichtige
Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne drztliche Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Hydrocutan Creme 0,5% jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

» Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bend&tigen.

o Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hydrocutan Creme 0,5% und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Hydrocutan Creme 0,5% beachten?
3. Wie ist Hydrocutan Creme 0,5% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hydrocutan Creme 0,5% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST HYDROCUTAN CREME 0,5% UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Der Wirkstoff Hydrocortison ist ein synthetisch her-
gestelltes Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon)
fur die Anwendung auf der Haut.

Hydrocutan Creme 0,5% wird angewendet
zur Linderung von maBig ausgepragten entziindlichen
Hauterkrankungen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
HYDROCUTAN CREME 0,5% BEACHTEN?

Hydrocutan Creme 0,5% darf nicht angewendet

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Hydrocortison oder einen der sonstigen Bestandteile
von Hydrocutan Creme 0,5% sind.

— bei spezifischen Hauterkrankungen (Syphilis, Tuber-
kulose), Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes
simplex, Herpes zoster), Impfreaktionen, Pilzbefall
(Mykosen), bakteriellen Hautinfektionen, Akne
vulgaris, Steroidakne, Hautentziindungen in Mund-
nahe (perioraler Dermatitis) und entzindlicher
Rétung des Gesichts (Rosacea).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Hydrocutan Creme 0,5% ist erforderlich:

bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im Be-
reich der Augen; bei Veranlagung: Gefahr einer Er-
hohung des Augeninnendrucks) und beim Auftragen in
Korperfalten (intertrigindse Areale), im Umfeld von
Hautgeschwiiren (Ulzera), sowie auf den Genital- und
Analbereich.

Besondere Vorsicht ist bei dlteren Menschen (Alters-
haut) infolge abgeschwéchter Barriereleistung der
Hornschicht, bzw. bei Kindern infolge einer gréBeren
Korperoberflache im Verhaltnis zum Kérpergewicht, er-
forderlich. Nicht auf offenen Wunden anwenden.
Tragen Sie die Creme auf keinem gréBeren Areal als
1/10 der Korperoberflache auf.

Kinder
Hydrocutan Creme 0,5% darf bei Kindern unter 6
Jahren ohne &rztliche Verordnung nicht angewendet
werden.

Altere Menschen
Siehe oben.

Bei Anwendung von Hydrocutan Creme 0,5% mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemalBer du-
Berlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen das Arzneimittel nur nach strenger In-
dikationsstellung wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit anwenden.

Wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
ersten drei Monaten der Schwangerschaft, und in der
Stillzeit sollten Sie das Arzneimittel nicht groBflachig
(mehr als 1/10 der Korperoberflache) oder langfristig
(langer als vier Wochen) anwenden. Bei Langzeit-
anwendung sind Wachstumsstérungen des unge-
borenen Kindes nicht auszuschlieBen. Bei einer Be-
handlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fiir
den Fetus die Gefahr einer Verkleinerung (Atrophie) der
Nebennierenrinde.

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch tber. Bei
zwingender Indikation sollte abgestillt werden.
Wenden Sie wahrend der Stillzeit die Creme nicht im
Bereich der Brust an, um eine unerwinschte orale Auf-
nahme durch den Saugling zu vermeiden.
Neugeborene, deren Mutter in der Schwangerschaft
oder Stillzeit langfristig und/oder groBflachig mit
Corticoiden behandelt wurden, sollten verstarkt auf
maogliche unerwiinschte Folgeerscheinungen hin be-
obachtet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von Hydrocutan Creme
0,5% auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Hydrocutan Creme 0,5%
Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kénnen 6értlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.



3. WIE IST HYDROCUTAN CREME 0,5% ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie Hydrocutan Creme 0,5% immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene und Kinder ab
dem vollendeten 6. Lebensjahr ist

Zu Beginn der Behandlung: im Allgemeinen 1-2 mal
taglich

Mit Besserung des Krankheitsbildes: meist genligt eine
einmalige Anwendung pro Tag.

Art der Anwendung
Creme zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung
Hydrocutan Creme 0,5% darf hochstens 2 Wochen
lang angewendet werden.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr dirfen nur
nach arztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel be-
handelt werden. Hier gentigt meist eine Anwendung
pro Tag. Die Dauer der Anwendung bestimmt der be-
handelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Hydrocutan Creme 0,5% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydrocutan
Creme 0,5% angewendet haben, als Sie sollten
Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn moglich - setzen
Sie das Medikament nach hoch dosierter und lang an-
dauernder (l&nger als vier Wochen) Anwendung ab.
Bei langfristiger (Ianger als vier Wochen) groBflachiger
(mehr als 1/10 der Korperoberflache) Anwendung, ins-
besondere unter abschlieBenden Verbanden oder auf
stark vorgeschadigter Haut, kann es zu einer Aufnahme
des Wirkstoffes in den Kérper und damit zu Neben-
wirkungen kommen wie z. B. Hemmung der Neben-
niere oder M. Cushing (Stammfettsucht, Vollmond-
gesicht). Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Creme
0,5% vergessen haben:

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

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Creme
0,5% abbrechen:

Sie kdnnen den Behandlungserfolg gefdhrden. Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Hydrocutan Creme 0,5% ab-
brechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Hydrocutan Creme 0,5%
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben 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 | Haufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschatzbar.
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Mogliche Nebenwirkungen

Bei lang andauernder (langer als vier Wochen) An-
wendung sind folgende Nebenwirkungen maglich:
Dinnerwerden der Haut, Anderungen der Haut-
pigmentierung, auf der Haut sichtbare Erweiterungen
der Kapillaren (Teleangiektasien), Dehnstreifen auf der
Haut (Striae), Steroidakne, Hautentziindungen in
Mundnahe (periorale Dermatitis) und krankhafte ver-
mehrte Kérperbehaarung (Hypertrichose).

Selten: allergische Hautreaktionen.

Besondere Hinweise:

Bei auftretenden Nebenwirkungen sollten Sie die Be-
handlung umgehend abbrechen und einen Arzt auf-
suchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker.

5. WIE IST HYDROCUTAN CREME 0,5% AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Nicht Gber 30 °C lagern.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf Tube und Falt-
schachtel nach , Verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Hydrocutan
Creme 0,5% 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Hydrocutan Creme 0,5% enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.
1 g Creme enthélt 5 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85 %, [(2)-Octodec-9-en-1-ylJoleat, emul-
gierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), mittel-
kettige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur.), Glycerol-
monostearat, Dimeticon (35 cSt), Kaliumsorbat (Ph.
Eur.), Carbomer (40.000-60.000 cP), Natriumedetat
(Ph.Eur.), Trometamol, gereinigtes Wasser.

Wie Hydrocutan Creme 0,5% aussieht und Inhalt
der Packung

Hydrocutan Creme 0,5% ist eine weiBe Creme und ist
in Packungen mit 20 g /N1 Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grinwald

Tel.. 089 /641 86-0
Fax: 089/ 641 86-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iber-
arbeitet im Mai 2010.
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