Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydrocutan® Creme 1%

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ 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 persénlich verschrieben. Geben 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

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

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Hydrocutan Creme 1% aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Der Wirkstoff Hydrocortison ist ein synthetisch herge-
stelltes Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) fiir
die Anwendung auf der Haut.

Hydrocutan Creme 1% wird angewendet zur Behand-
lung von entziindlichen Hauterkrankungen, bei denen
schwach wirksame, topisch anzuwendende Glucocorti-
costeroide angezeigt sind.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON HYDROCUTAN CREME 1 % BEACHTEN?

Hydrocutan Creme 1% darf nicht angewendet

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydro-
cortison oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei spezifischen Hauterkrankungen (Syphilis, Tuber-
kulose), Virusinfektionen (z.B. Windpocken, Herpes
simplex, Herpes zoster), Impfreaktionen, Pilzbefall
(Mykosen), bakteriellen Hautinfektionen, Akne vul-
garis, Steroidakne, Hautentziindungen in Mundnéhe
(perioraler Dermatitis) und entziindlicher R6tung des
Gesichts (Rosacea).

- am Auge und auf Schleimhduten.

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

Bei groBflachiger Anwendung (mehr als 1/10 der
Kérperoberflache), unter Okklusivverbanden oder auf
stark vorgeschadigter Haut kénnen systemische Corti-
coidwirkungen und —nebenwirkungen auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Hydrocutan Creme 1% anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von

Hydrocutan Creme 1% ist erforderlich:

bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im Be-

reich der Augen; bei Veranlagung: Gefahr einer Erho-

hung des Augeninnendrucks) und beim Auftragen in

Kérperfalten (intertrigindse Areale), im Umfeld von

Hautgeschwiiren (Ulzera), sowie auf den Genital- und

Analbereich.

Besondere Vorsicht ist bei alteren Menschen (Alters-
mm— |- t) infolge abgeschwachter Barriereleistung der
Hornschicht, bzw. bei Kindern infolge einer groBeren
Kérperoberflache im Verhaltnis zum Korpergewicht,
erforderlich. Nicht auf offenen Wunden anwenden.
s Tragen Sie die Creme auf keinem gréBeren Areal als
w1 /1() der Korperoberflache auf.

— .
s \Venn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder
Siehe oben.

Altere Menschen
Siehe oben.

Anwendung von Hydrocutan Creme 1% zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaBer
auBerlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwen-
dung von Hydrocutan Creme 1% bei Schwangeren
vor. Glukokortikoide zeigten in Tierversuchen frucht-
schadigende Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten
wird ein erhdhtes Risiko flir orale Spaltbildungen bei
einer Anwendung von Glukokortikoiden wahrend des
ersten Schwangerschaftsdrittels diskutiert. Tierstudi-
en haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glu-
kokortikoiden in therapeutischen Dosen wahrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kin-
des verzogert sowie zur Ausldsung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im
Erwachsenenalter und zu einer bleibenden Verdnde-
rung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Hydrocutan
Creme 1% daher nur anwenden, wenn Ihr behandeln-
der Arzt dies fir zwingend erforderlich halt. Bitte set-
zen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Stillzeit

Der in Hydrocutan Creme 1% enthaltene Wirkstoff
geht in die Muttermilch Gber. Bei einer groBflachigen
oder langfristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautparti-
en ist zu vermeiden. Stillende Mitter sollten Hydrocor-
tison nicht im Bereich der Brust auftragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen von Hydrocutan Creme
1% auf die Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen bekannt.

Hydrocutan Creme 1% enthédlt Cetylstearyl-
alkohol und Kaliumsorbat

Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kdnnen ortlich be-
grenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.



3. WIE IST HYDROCUTAN CREME 1% ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis fiir Erwachsene und Kinder ab
dem vollendeten 6. Lebensjahr:

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

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

Art der Anwendung
Creme zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen
soll eine Behandlungsdauer von vier Wochen nicht
iberschritten werden.

Bei Kindern bis zum vollendeten 6. Lebensjahr gentigt
meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer der Be-
handlung sollte auf maximal drei Wochen beschrankt
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hydro-
cutan Creme 1% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydrocutan
Creme 1% angewendet haben, als Sie sollten
Reduzieren Sie die Dosis oder—wenn méglich—setzen
Sie das Medikament nach hoch dosierter und lang an-
dauernder (langer als vier Wochen) Anwendung ab.
Bei langfristiger (ldnger als vier Wochen) groBf?échiger
(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 Nebenwir-
kungen kommen wie z.B. Hemmung der Nebenniere
oder M. Cushing (Stammfettsucht, Vollmondgesicht).
Suchen Sie in diesem Fall Ihren Arzt auf.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan
Creme 1% vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan
Creme 1% abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
die Behandlung mit Hydrocutan Creme 1% abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten miissen.

Mogliche Nebenwirkungen

Bei lang andauernder (langer als vier Wochen) An-
wendung oder unter Folienverbanden sind folgen-
de Nebenwirkungen mdglich: Diinnerwerden der
Haut, Anderungen der Hautpigmentierung, auf der
Haut sichtbare Erweiterungen der Kapillaren (Tele-
angiektasien), Dehnstreifen auf der Haut (Striae), Ste-
roidakne, Hautentzindungen in Mundnéhe (periorale
Dermatitis), krankhafte vermehrte Korperbehaarung
(Hypertrichose), Begiinstigung von Sekundarinfektio-
nen, verzogerte Wundheilung.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000): allergische
Hautreaktionen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschatzbar): Verschwommenes Sehen

Gl01639-08
Code 3974

Denkbar sind auch Allgemeinwirkungen infolge von Auf-
nahme des Wirkstoffes in den Korper wie Verminderung
der Nebennierenrindenfunktion, Symptome des Cushing-
Syndroms und Steigerung des Augeninnendrucks.

Bei lang andauernder, hochdosierter Anwendung
von Hydrocortison auf der Haut, besonders unter Ab-
deckung (z. B. im Windelbereich), kann so viel Wirkstoff
in den Koérper aufgenommen werden, dass die korper- g
eigene ACTH Ausschiittung gehemmt wird; dieses nmmm—m
kann zu einem Abfall des Cortisol-Spiegels im Blut m—
fiihren. Die Moglichkeit allgemeiner Nebenwirkungen

muss ganz besonders bei Kindern beachtet werden.

Besondere Hinweise

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST HYDROCUTAN CREME 1 % AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugénglich fiir
Kinder auf.

Nicht Uber 30°C lagern.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf Umkarton
und Behaltnis nach »verwendbar bis« angegebenen
Verfalldatum 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 1% 3 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Hydrocutan Creme 1% enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.
1 g Creme enthdlt 10 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85%, [(2)-Octodec-9-en-1-ylloleat, emulgie-
render Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.), mittelket-
tige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur), Glycerol-
monostearat, Dimeticon (35 ¢St), Kaliumsorbat (Ph.Eur.),
Carbomer (40.000-60.000 cP), Natriumedetat (Ph.Eur.),
Trometamol, gereinigtes Wasser

Wie Hydrocutan Creme 1% aussieht und Inhalt
der Packung

Hydrocutan Creme 1 % ist eine weiBe Creme und ist in
Packungen mit 20 g, 50 g und 100 g Creme erhéltlich.
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