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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FeniHydrocort Creme 0,25 %0
Hydrocortison 2,5 mg/g

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthalt 2,5 mg Hydrocortison.

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Creme

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von Entziindungssymptomen
der Haut.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren:
Soweit nicht anders verordnet, wird Feni-
Hydrocort Creme 02500 zu Beginn der
Behandlung im Allgemeinen 1-2mal tag-
lich angewendet. Mit Besserung des Krank-
heitsbildes gentgt meist eine einmalige Ap-
plikation pro Tag.

Kinder:

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
durfen nur nach arztlicher Verordnung mit
dem Arzneimittel behandelt werden. Hier
reicht meist eine Anwendung pro Tag. Die
Dauer der Behandlung sollte auf maximal
3 Wochen beschrankt werden.

Art und Dauer der Anwendung
FeniHydrocort Creme 0,250 sollte nicht
langer als 4 Wochen angewendet werden.
Bei Anhalten der Beschwerden tber 4 Wo-
chen hinaus oder bei Verschlimmerung soll-
te Rucksprache mit einem Arzt genommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

FeniHydrocort Creme 0,25 00 darf nicht an-

gewendet werden

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
den Wirkstoff Hydrocortison oder sonsti-
ge Bestandteile

— bei spezifischen Hauterkrankungen (z. B.
Syphilis, Hauttuberkulose)

— bei Virusinfektionen, wie Herpes simplex,
Herpes zoster, Windpocken

— bei Vakzinationsreaktionen

— bei Rosacea

— bei Mykosen

— bei bakteriellen Hautinfektionen

— bei Acne vulgaris und Steroidakne

— auf offenen Wunden

— auf den Schleimhauten

— bei perioraler Dermatitis

— im Auge.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Bei einer gleichzeitigen Hautinfektion durch
Bakterien oder bei Mykosen (durch Pilze)
muss diese gesondert behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
FeniHydrocort Creme 0,25 90 ist erforderlich
bei der Anwendung im Gesicht (insbeson-
dere im Bereich der Augen, bei Pradisposi-
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tion Gefahr einer Erhdhung des Augenin-
nendrucks), beim Auftragen auf intertrigind-
se Areale, im Umfeld von Hautulzera, auf den
Genital- und Analbereich.

FeniHydrocort Creme 0,25 %0 darf nicht auf
einem Gebiet von mehr als /10 der Korper-
oberflache (ca. 10 Handteller) aufgetragen
werden.

Besondere Vorsicht ist bei Kindern und
alteren Menschen (Altershaut) infolge abge-
schwachter Barriereleistung der Hornschicht
bzw. einer grdéBeren Koérperoberflache im
Verhaltnis zum Korpergewicht erforderlich.

Kaliumsorbat und Cetylstearylalkohol kdn-
nen ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen nach au-
Berlicher Anwendung mit Hydrocortison be-
kannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Verwendung von FeniHydrocort Creme
0,250/ bei Schwangeren vor. Tierexperi-
mentelle Studien mit Hydrocortison haben
eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe
5.3). FeniHydrocort Creme 0,25 %0 darf des-
halb im ersten Drittel der Schwangerschaft
nicht verwendet werden. In spateren Stadien
der Schwangerschaft darf FeniHydrocort
Creme 02500 nur nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abschatzung angewendet wer-
den. Insbesondere eine groBflachige oder
langfristige Anwendung und okklusive Ver-
bande sind wahrend der Schwangerschaft
zu vermeiden.

Hydrocortison geht in die Muttermilch Gber.
Bei einer groBflachigen oder langfristigen
Anwendung sollte abgestillt werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

In seltenen Fallen (weniger als 1 von 1.000,
aber mehr als 1 von 10.000) sind Hautreizun-
gen oder Uberempfindlichkeitsreaktionen
moglich.

Bei lang andauernder (langer als vier Wo-
chen) Anwendung besteht bei allen Kortiko-
steroiden das Risiko lokaler Hautverande-
rungen wie Hautatrophien, Teleangiektasien,
Striae, Steroidakne, rosazea-artige (periora-
le) Dermatitis, Anderung der Hautpigmentie-
rung, Hypertrichose.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-

dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen sind bei bestimmungsgema-
Bem topischem Gebrauch nicht zu erwarten.
Nach einer Uberdosierung sind keine aku-
ten Vergiftungssymptome zu erwarten.

Bei langfristiger (langer als vier Wochen)
groBflachiger (mehr als 1o der Koérperober-
flache) Anwendung, insbesondere unter Ok-
klusivwerbanden oder auf stark vorgescha-
digter Haut, kann es zu den kortikoidtypi-
schen systemischen Wirkungen und Ne-
benwirkungen kommen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dermati-
ka, Nebennierenrindenhormone/nichthalo-
genierte  Glukokorticoide, = ATC-Code:
DO7AA02

Die Wirksubstanz ist in dieser Zubereitung
fur die topische Anwendung vorgesehen.
Die Wirkung ist dosisabhangig. Hydrocorti-
son wirkt in der vorgegebenen Konzentra-
tion von 0,25 0/0 schwach antientzindlich.
Hydrocortison (Cortisol) ist ein natirlich ge-
bildetes Hormon, dessen Vielzahl von sys-
temischen und lokalen Wirkungen nach zel-
lularer Aufnahme Uber einen zytosolischen
Rezeptor vermittelt wird. Durch die Bindung
von Hydrocortison an diesen Rezeptor ent-
steht ein  Hormon-Rezeptor-Komplex, der
durch Aufnahme in den Zellkern eine DNA-
abhangige Induktion von regulatorisch wirk-
samen Proteinen bewirkt. Infolge dieses
Regulationsmechanismus und anderer Pro-
zesse werden u. a. antientzindliche Wirkun-
gen hervorgerufen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Zur perkutanen Resorption von Hydrocorti-
son aus dieser Grundlage liegen keine Da-
ten vor. Das Penetrationsvermogen einer
topisch applizierten Substanz hangt im we-
sentlichen ab von Hautzustand, Applika-
tionsmodus und -ort sowie von den Eigen-
schaften der Substanz und des Vehikels.
Hydrocortison penetriert rasch in die Haut.
Im Stratum corneum als der starksten Per-
meationsbarriere bildet sich ein epidermales
Depot, von dem aus der Wirkstoff langsam
an das darunterliegende Gewebe abgege-
ben wird. Dort setzt bereits seine Metaboli-
sierung ein. In Hautarealen mit dinnem
Stratum corneum (Unterarm, Skrotalbereich)
oder physiologischen Hautllicken (SchweiB-
drlisen, Haarfollikel) sowie in intertrigindsen
Arealen ist die Absorption deutlich erhéht.
Bei der in der Praxis Ublichen, ortlich und
zeitlich begrenzten Anwendung werden je-
doch keine systemisch bedeutsamen Men-
gen resorbiert. Die systemische biologische
Halbwertszeit von Hydrocortison betragt
8-12 Stunden. Hydrocortison wird bis zu
950/ groBtenteils an Transcortin und un-
spezifisch an Albumine gebunden. Der sys-
temische Abbau von Hydrocortison ge-
schieht zu einem hohen MaB in der Leber,
seine Ausscheidung erfolgt vorwiegend re-
nal.
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5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bioverfugbarkeitsuntersuchungen liegen
nicht vor.

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potenzial von Hydro-
cortison lassen die praklinischen Daten kei-
ne besonderen Gefahren von FeniHydrocort
Creme 0,25 9/ fur den Menschen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitdt mit Hydrocortison
zeigten dosisabhangige Symptome einer
Glukokortikoidiiberdosierung (z. B. erhdhte
Serumglukose- und Cholesterinwerte, Ab-
nahme der Lymphozyten im peripheren Blut,
Knochenmarksdepression, atrophische Ver-
anderungen in Milz, Thymus und Neben-
nieren sowie verminderte Kérpergewichtszu-
nahmen).

Reproduktionstoxizitat

Glukokortikoide zeigten in Tierversuchen te-
ratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten,
Skelettanomalien, sowie intrauterine Wachs-
tumsstérungen und Embryoletalitat). Unter-
suchungen zur peri- und postnatalen Toxizi-
tat, sowie zur Fertilitdt wurden nicht durch-
gefuhrt.

Mutagenitat/Kanzerogenitat

Vorliegende Untersuchungsbefunde fir Glu-
kokortikoide ergeben keinen Hinweis auf
klinisch relevante, gentoxische Eigenschaf-
ten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Glycerol 85 90, [(2)-Octadec-9-en-1-ylloleat,
emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
(Ph. Eur.)) (Emulgator), mittelkettige Triglyce-
ride, Octyldodecanol (Ph. Eur.), Glycerolmo-
nostearat, Dimeticon (350 cSt), Kaliumsorbat
(Ph. Eur.) (Konservierungsmittel), Carbomer
(40.000-60.000 cP), Natriumedetat (Ph. Eur.),
Trometamol, gereinigtes Wasser.

Enthalt Cetylstearylaklkohol (Typ A) und Ka-
liumsorbat.

6.2 Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit betragt im unge-
offneten Behaltnis 24 Monate.

Nach Anbruch ist das Arzneimittel 3 Monate
haltbar.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist
auf der Packung aufgedruckt.

Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet wer-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

WeiBe Creme in einer Aluminiumtube.
FeniHydrocort Creme 0,250 ist als Pa-
ckung zu

20g und

50 g Creme erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Consumer Health GmbH

B 81366 Minchen

O ZielstattstraBe 40, 81379 Minchen
Telefon (089) 78 77-0

Telefax (089) 78 77-444

Email: medical.contactcenter@novartis.com

. ZULASSUNGSNUMMER

54735.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

10.09.2004

STAND DER INFORMATION
November 2014

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

A 54-1

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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