Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydrocutan® Creme 0,25 %

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

sung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

e \Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Hydrocutan Creme 0,25 % und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydrocutan Creme 0,25 % beachten?
3.Wie ist Hydrocutan Creme 0,25 % anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Hydrocutan Creme 0,25 % aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST HYDROCUTAN CREME 0,25%
UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Hydrocutan Creme 0,25% enthdlt Hydrocortison, einen
Wirkstoff aus der Gruppe der Nebennierenrindenhormone
(Kortikoide), der zur Behandlung von entziindlichen und
allergischen Hauterkrankungen eingesetzt werden kann.

Hydrocutan Creme 0,25 % wird angewendet zur Behand-
lung von entziindlichen, allergischen und juckenden, oft
mit Blaschen- und Krustenbildung einhergehenden (pruri-
gindsen) Hauterkrankungen geringer Auspragung, die auf
eine &uBerliche Behandlung mit schwach wirksamen Kor-
tikoiden ansprechen.

2. WAS SOLLTEN SIEVOR DER ANWENDUNG VON
HYDROCUTAN CREME 0,25 % BEACHTEN?

Hydrocutan Creme 0,25% darf nicht angewendet

werden

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

- bei Kindern unter 6 Jahren ohne ausdriickliche &rztliche
Verordnung

- bei speziellen Hauterkrankungen (z.B. Syphilis, Haut-
tuberkulose)

- bei Windpocken

- bei Hautreaktionen nach Impfungen

- bei bakteriellen oder durch Pilze hervorgerufenen Hauter-
krankungen

- bei bestimmten, mit Rétung und/oder Knétchenbildung
einhergehenden Hauterkrankungen im Bereich des
Gesichtes (Rosacea und rosaceaartige bzw. periorale
Dermatitis)

- am Auge und auf Schleimhduten

- bei Erkrankungen, die mit einer Stérung der hypophysar-
hypothalamischen Regulation (z.B. Cushing-Syndrom)
einhergehen

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Hydrocutan Creme 0,25 % anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Hydrocutan Creme 0,25 % ist erforderlich:

Eine langfristige oder groBflachige Anwendung von
Hydrocutan Creme 0,25 % sollte vermieden werden.
Hydrocutan Creme 0,25 % darf nicht lénger als 1 Woche
auf einem Gebiet von mehr als '/, der Korperoberflache
aufgetragen werden. Nicht auf offenen Wunden anwenden!
Hydrocutan Creme 0,25% sollte im Gesicht nur mit
besonderer Vorsicht angewendet werden.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu achten, dass
die Creme nicht in die Augen gelangt (bei entsprechend
veranlagten Personen besteht die Gefahr einer Erhéhung
des Augeninnendrucks).

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-

storungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Nicht auf Schleimhduten anwenden!

Es ist darauf zu achten, dass die Anwendung bei Sauglin-
gen und Kleinkindern nicht unter Okklusivbedingungen
(Luftabschluss durch Windeln) erfolgt.

Anwendung von Hydrocutan Creme 0,25 % zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei bestimmungsgemaBer &uBerlicher Anwendung von
Hydrocutan Creme 0,25 % sind Wechselwirkungen mit an-
deren Arzneimitteln nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung
von Hydrocutan Creme 0,25 % bei Schwangeren vor. Glu-
kokortikoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende
Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein erhoh-
tes Risiko fiir orale Spaltbildungen bei einer Anwendung
von Glukokortikoiden wahrend des ersten Schwanger-
schaftsdrittels diskutiert. Tierstudien haben ebenfalls ge-
zeigt, dass die Gabe von Glukokortikoiden in therapeuti-
schen Dosen wahrend der Schwangerschaft das Wachstum
des ungeborenen Kindes verzogert sowie zur Auslosung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechsel-
krankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden
Veranderung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Hydrocutan Creme
0,25 % daher nur anwenden, wenn Ihr behandelnder Arzt
dies fur zwingend erforderlich halt. Bitte setzen Sie sich um-
gehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Stillzeit

Der in Hydrocutan Creme 0,25 % enthaltene Wirkstoff geht
in die Muttermilch Uber. Bei einer groBflachigen oder lang-
fristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kontakt des
Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermei-
den. Stillende Miitter sollten Hydrocortison nicht im Bereich
der Brust auftragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachti-
gung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen vor.

Hydrocutan Creme 0,25 % enthalt Butylhydroxytoluol,
Cetylalkohol, Propylenglycol, und Kaliumsorbat
Butylhydroxytoluol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhdute hervorrufen. Cetylalkohol kann ortlich be-
grenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Kalium-
sorbat kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.



Bei einer Behandlung mit Hydrocutan Creme 0,25% im
Genital- oder Analbereich kann es wegen des Hilfsstoffs Va-
seline bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus La-
tex zu einer Verminderung der Reil3festigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit solcher Kondome kommen.

3. WIE IST HYDROCUTAN CREME 0,25 % AN-
ZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit |h-
rem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zu Beginn der Behandlung sollten Sie die Creme 2 bis 3mal
taglich diinn auftragen. Nach Besserung des Krankheitshil-
des genligt meist eine einmalige Anwendung/Tag oder alle
2-3 Tage.

Art der Anwendung

Hydrocutan Creme 0,25% wird nach sorgfaltiger Reini-
gung der Haut dinn auf die erkrankten Hautpartien auf-
getragen und leicht eingerieben.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Erkrankung.

Eine langfristige (langer als 4 Wochen) oder groBflachige
(mehr als 20 % der Kérperoberfléche) Anwendung von Hydro-
cutan Creme 0,25 % sollte vermieden werden. Dies gilt auch
fiir eine ldnger als 1Woche andauemnde Behandlung von
mehr als 10% der Kérperoberfldche. Sauglinge und Kleinkin-
der unter 6 Jahren dirfen nur nach ausdriicklicher arztlicher
Anweisung und nicht langer als 3 Wochen mit Hydrocutan
Creme 0,25 % behandelt werden. Auch nach Abklingen des
Krankheitsbildes sollte die Creme noch einige Tage angewen-
det werden, um ein Wiederaufflammen zu vermeiden.

Zur Beendigung der Behandlung sollte die Anwendungs-
haufigkeit langsam reduziert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hydrocutan
Creme 0,25 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydrocutan
Creme 0,25 % angewendet haben, als Sie sollten
Reduzieren Sie die Dosis oder—wenn mdglich—setzen Sie
das Medikament nach hoch dosierter und lang andauern-
der (langer als vier Wochen) Anwendung ab.

Bei langfristiger (Ianger als vier Wochen) groBflachiger (mehr
als 20% der Kérperoberflache) Anwendung, insbesondere
unter abschlieBenden Verbanden oder auf stark vorgescha-
digter Haut, kann es zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in
den Kérper und damit zu Nebenwirkungen kommen wie z.B.
Hemmung der Nebenniere oder M. Cushing (Stammfettsucht,
Vollmondgesicht). Suchen Sie in diesem Fall hren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Creme
0,25 % vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Creme
0,25 % abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfoly gefdhrden. Bitte
sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie die
Behandlung mit Hydrocutan Creme 0,25 % abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behan-
delten auftreten missen.

Magliche Nebenwirkungen

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000) kann es nach Anwen-
dung von Hydrocutan Creme 0,25 % zu allergischen Hautreak-
tionen kommen. In solchen Fallen sollte die Behandlung, nach
vorheriger Absprache mit dem Arzt, abgebrochen werden.
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschatzbar): Verschwommenes Sehen
Denkbar sind auch Allgemeinwirkungen infolge von Auf-
nahme des Wirkstoffes in den Kérper wie Verminderung
der Nebennierenrindenfunktion, Symptome des Cushing-
Syndroms und Steigerung des Augeninnendrucks.

Bei lang andauernder, hochdosierter Anwendung von Hy-
drocortison auf der Haut, besonders unter Abdeckung (z.B.
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im Windelbereich), kann so viel Wirkstoff in den Koérper
aufgenommen werden, dass die kérpereigene ACTH Aus-
schiittung gehemmt wird; dieses kann zu einem Abfall des
Cortisol-Spiegels im Blut flihren. Die Mdglichkeit allgemei-
ner Nebenwirkungen muss ganz besonders bei Kindern
beachtet werden.

Insbesondere bei langerer Anwendung oder unter Folien-
verbanden kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:
Trockenheit der Haut, Diinnerwerden der Haut, “Papier-
haut” (Hautatrophie), Erweiterung oberflachlicher Hautge-
faBe (Teleangiektasien), Hautstreifen durch Schadigung der
elastischen Fasern (Striae), durch den Wirkstoff hervorge-
rufene Pustelbildung (Steroidakne), knétchenfdrmige ent-
ziindliche Hautveranderungen im Gesicht (Rosacea-artige
bzw. periorale Dermatitis), vermehrte Behaarung der be-
handelten Hautpartien (Hypertrichosis), Begiinstigung von
Sekundarinfektionen, verzogerte Wundheilung.

Hinweis:

Bei langfristiger groBflachiger Anwendung, insbesondere
unter Folienverbanden oder auf stark vorgeschadigter Haut,
sind wegen der moglichen Aufnahme des Wirkstoffs in den
Blutkreislauf eventuell auftretende innerliche (systemische)
Kortikoidwirkungen und -nebenwirkungen zu beachten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIE IST HYDROCUTAN CREME 0,25 % AUF-
ZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder
auf.

Nicht tber 25°C aufbewahren.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton und
Behaltnis nach »verwendbar bis« angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Hydrocutan Creme
0,25% 6 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Hydrocutan Creme 0,25 % enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.
1 g Creme enthalt 2,5 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kaliumsorbat ~ (Ph.Eur.),  Glycerol(mono,di,tri)alkanoat
(C,,-C,). Cetylalkohol (Ph.Eur.), weiBes Vaselin, Glycerol
85 %, Glycerolmonostearat, Propylenglycol, Glycerolmono/
di(palmitat,stearat), Natriumstearat, Citronensdure-Mono-
hydrat, Natriumcitrat, Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.), Palmi-
toylascorbinsdure (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser

Wie Hydrocutan Creme 0,25 % aussieht und Inhalt
der Packung

Hydrocutan Creme 0,25 % ist eine weiBe Creme und ist in
Packungen zu 20 g und 50 g erhaltlich.
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