Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Baycuten® HC Creme
10 mg/g + 10 mg/g Creme

Wirkstoffe: Clotrimazol / Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-
vor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben. Ge-
ben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-
schnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Baycuten HC Creme und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Baycuten HC Creme
beachten?

Wie ist Baycuten HC Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Baycuten HC Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Baycuten HC Creme und woflr wird es angewen-
det?

Baycuten HC Creme ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzer-
krankungen (Mykosen) der Haut, bei denen entzindliche bzw. ek-
zematdse Hauterscheinungen und/oder Juckreiz im Vordergrund
stehen. Ursachlich dafiir kénnen Dermatophyten, Hefen, Schimmel-
pilze und andere sein, sowie bei Hautinfektionen Corynebacterium
minutissimum.

Hauterkrankungen, die mit Clotrimazol-empfindlichen Erregern zu-
satzlich infiziert sind (Superinfektion).

Clotrimazol dringt in die befallenen Hautschichten ein und greift dort
den Pilz an. Die Folge: Der Pilz stirbt ab oder wird in seinem Wachs-
tum gehemmt. Hydrocortison hilft, dass Entzindungen und Juckreiz
schneller abklingen.

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

Baycuten HC Creme darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Clotrimazol, Hydrocortison, Benzylalko-
hol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
von Baycuten HC Creme sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bei bestimmten Hauterkrankungen (Akne, Syphilis, Tuberkulose,
Rosacea), Impfreaktionen, Entzindungen um die Mundpartie (peri-
orale Dermatitis), Viruserkrankungen der Haut, z.B. Herpes simp-
lex, Windpocken sowie verletzter Haut sollte Baycuten HC Creme
nicht angewendet werden.

In diesen Fallen sollten Sie vor der Behandlung mit Ihrem Arzt spre-
chen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérun-
gen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Anwendung von Baycuten HC Creme zusammen mit anderen
Arzneimitteln:
Bislang sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/ anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen einzunehmen/anzuwenden,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fra-
gen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Fur die Anwendung von Clotrimazol oder Hydrocortison bei
Schwangeren gibt es bisher nur eine begrenzte Menge an Daten.
In der Schwangerschaft, insbesondere in den ersten drei Monaten,
sowie bei Sauglingen und Kleinkindern sollte Baycuten HC Creme
wegen des Corticosteroidgehaltes weder auf groRen Flachen (mehr
als 10% der Korperoberflache) noch Giber langere Zeit angewendet
werden. In den ersten drei Monaten der Schwangerschaft sollte die
Anwendung von Baycuten HC Creme vermieden werden.

Wegen der geringen Resorption bei topischer Anwendung kann
Baycuten HC Creme bei bestimmungsgemaRem Gebrauch wah-
rend der Stillzeit angewendet werden. Wahrend der Stillzeit sollte
Baycuten HC Creme nicht direkt im Brustbereich angewendet wer-
den.

Studien zum Einfluss von Clotrimazol und topisch angewandtem
Hydrocortison auf die Fertilitat (Fruchtbarkeit) des Menschen liegen
nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Baycuten HC Creme hat keinen oder einen zu vernachléssigenden
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige Bestandteile
von Baycuten HC Creme

Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt Hautreaktionen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Hinweis:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Baycuten HC Creme im Geni-
talbereich und Latexprodukten (z.B. Kondome) kann es wegen der
enthaltenen Hilfsstoffe (insbesondere Stearate) zur Verminderung
der Funktionsféhigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicher-
heit dieser Produkte kommen. Der Effekt ist voribergehend und tritt
nur wéhrend der Behandlung auf.

3. Wieist Baycuten HC Creme anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Baycuten HC Creme 1 — 2-mal téaglich (morgens oder morgens und
abends) auf die erkrankten Hautstellen diinn auftragen und einrei-
ben. Meist genlgt ein ca. ¥2 cm Salbenstrang fiir eine etwa hand-
tellergrof3e Flache.

Okklusivtechnik (d.h. dicht abschlieBender Kunststoff-Folienver-
band) bei Kranken mit atopischem Ekzem (anlagebedingter
Hautausschlag) ist zu vermeiden.

Vor jeder Anwendung von Baycuten HC Creme sollten Sie die be-
fallenen Hautstellen waschen, damit die lockeren Hautschuppen
entfernt werden. Danach sollten Sie die Haut griindlich abtrocknen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer ist unter anderem abhangig vom Ausmalf}
und Ort der Erkrankung. Um eine vollstandige Ausheilung zu errei-
chen, sollte die Behandlung nicht nach dem Abklingen der Be-
schwerden abgebrochen, sondern die Therapie bis zu maximal 7
Tagen konsequent fortgefuhrt werden.

Sind die akuten Erscheinungen nach etwa 7 Tagen abgeklungen
und bedarf die Erkrankung weiterer Behandlung, so sollte diese mit
corticoidfreien Anwendungsformen erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Baycuten HC Creme zu stark
oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine gréRere Menge Baycuten HC Creme angewen-
det haben, als Sie sollten

Folgen der Anwendung zu groRer Mengen von Baycuten HC Creme
sind nicht bekannt; es liegen keine Berichte hierzu vor.

Wenn Sie die Anwendung von Baycuten HC Creme vergessen
haben

Wenden Sie beim nachsten Mal nicht eine groRere Menge
Baycuten HC Creme an, sondern setzen Sie die Behandlung wie
empfohlen fort.

Wenn Sie die Anwendung von Baycuten HC Creme abbrechen
Um eine vollsténdige Ausheilung der Infektion zu erreichen und ei-
nem Rickfall vorzubeugen, sollten Sie mdglichst nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt die Behandlung vorzeitig beenden oder un-
terbrechen. Wenn Sie dies dennoch tun, ist eine Wiederkehr der
Beschwerden zu befiirchten, da lhre Erkrankung wahrscheinlich
noch nicht richtig ausgeheilt ist. Die Behandlung sollten Sie auch
nicht nach dem Abklingen der Beschwerden abbrechen, sondern
konsequent fortfihren (wie unter ,Dauer der Anwendung“ empfoh-
len).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Was kdnnen Sie zusétzlich tun?

Wechseln Sie taglich Handtiicher, Wasche und Striimpfe, die mit
der erkrankten Hautstelle in BerGihrung kommen. Schon diese ein-
fache Malinahme unterstiitzt die Ausheilung und verhindert eine
Ubertragung auf andere Kérperstellen und Personen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Baycuten HC Creme 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 be- Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
kannt Daten nicht abschétzbar

Im Rahmen der Anwendung von Baycuten HC Creme nach der Zu-
lassung wurden die folgenden Nebenwirkungen identifiziert. Da
diese freiwillig von Patientengruppen unbekannter GroRe gemeldet
wurden, ist eine Angabe der Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschétzbar.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und Malinahmen, wenn Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind, wenden Sie Baycuten HC Creme nicht weiter an und
suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Immunsystems (H&aufigkeit nicht bekannt):
Allergische Reaktionen (Atemnot, Ohnmacht)

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Immunsystems (Haufigkeit nicht bekannt):
Allergische Reaktionen (Nesselsucht, Hypotonie)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes (Haufig-
keit nicht bekannt):

Juckreiz, Rotung, Stechen/Brennen, Hautreizung, Ausschlag,
Odeme, sekundare Infektionen, Beschwerden/Schmerz sowie Ge-
webeschwund der Haut (Hautatrophien), Hautentfarbungen, Erwei-
terungen oberflachlicher Blutgefal3e (Teleangiektasien), streifige
weillliche Veranderungen der Haut (Striae), Uber das Normalmaf3
hinausgehende Kérperbehaarung (Hypertrichosis), akneférmige Er-
scheinungen.

Kontaktallergische Reaktionen gegen Cetylstearylalkohol oder an-
deren Bestandteilen kdnnen sich durch Juckreiz, Rétung, Bléaschen
auch Uber das Kontaktareal hinaus (sogenannte Streureaktionen)
auRern.

Augenerkrankungen (Haufigkeit nicht bekannt):
Verschwommenes Sehen

Weitere Nebenwirkungen
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe folgende
Details):

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Baycuten HC Creme aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf!
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und der Falt-
schachtel angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25° C lagern!

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist Baycuten HC Creme noch 6 Monate haltbar.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser (Uber Toilette oder Wasch-
becken) entsorgt werden. Nicht mehr benétigtes Arzneimittel kann
in den Hausmill gegeben werden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Baycuten HC Creme enthalt
Die Wirkstoffe sind: Clotrimazol und Hydrocortison.
1 g Creme enthalt 10 mg Clotrimazol und 10 mg Hydrocortison.

Die sonstige Bestandteile sind: Benzylalkohol, mittelkettige Trigly-
ceride, Tris{alkyl(C16-C18)-poly(oxyethylen)-4}-phosphat, Cetyl-
stearylalkohol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Baycuten HC Creme aussieht und Inhalt der Packung
Baycuten HC Creme ist eine weil3e, homogene Creme. Baycuten
HC Creme ist in Aluminiumtuben mit 15 g, 30 g oder 60 g erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Ver-
kehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miuller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
September 2018.

Baycuten® ist eine eingetragene Marke der Bayer Intellectual Property
GmbH
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