Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

HydroGalen®Losung

1% Losung zur Anwendung auf der Haut

Wirkstoff: Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.

2.
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Was ist HydroGalen Losung und wofiir wird sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von
HydroGalen Lésung beachten?

Wie ist HydroGalen Losung anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist HydroGalen Losung aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST HYDROGALEN LOSUNG UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

HydroGalen Losung ist ein Dermatikum, welches
ein schwach wirksames Glucocorticoid enthilt.

HydroGalen Losung wird angewendet bei ent-
ziindlichen Hauterkrankungen, die auf eine
duBerliche Behandlung mit Corticosteroiden
ansprechen und einer Therapie mit schwach
wirksamen Corticosteroiden beddirfen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON HYDROGALEN LOSUNG BEAGHTEN?

HydroGalen Lésung darf nicht angewendet

werden

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

- bei bestimmten Hautprozessen (Hauttuber-
kulose, Syphilis der Haut),

- bei Mykosen (Pilzbefall), Impfreaktionen,
Rosacea, rosaceaartiger perioraler Dermatitis
(entziindliche Hautverénderungen, vorwie-
gend um den Mund),

- bei bakteriellen Hautinfektionen sowie bei viral
bedingten Hauterkrankungen wie Herpes
simplex, Zoster (Gurtelrose), Windpocken,

- am Auge und auf Schleimhauten,

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mitlhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie HydroGalen Lésung anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
HydroGalen Lésung ist erforderlich

- bei Anwendung auf groBen Hautflichen
- bei Anwendung im Gesicht

- bei Kindern: Die Mdglichkeit unerwiinschter
Allgemeinwirkungen muss ganz besonders bei
Kindern beachtet werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder
andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Anwendung von HydroGalen Losung zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kiirzlichandere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen von HydroGalen Lésung mit
anderen Arzneimitteln wurden bisher nicht be-
obachtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

In der ersten Halfte der Schwangerschaft sollte
die Anwendung von Corticoiden vermieden
werden. Wéhrend der Schwangerschaft soll eine
langfristige lokale Anwendung nur auf Anraten
des Arztes erfolgen. Die bisherigen Erfahrungen
mit der Anwendung von Glucocorticoiden beim
Menschen haben keinen Verdacht auf ein
erhohtes Fehlbildungsrisiko ergeben.

Hydrocortison geht in die Muttermilch (ber.
Eine Schidigung des Sauglings ist bisher nicht
bekannt geworden. Trotzdem sollte die Indikation
in der Stillzeit streng gestellt werden. Sind
aus Krankheitsgriinden hohere Dosen erforder-
lich, sollte abgestillt werden. Stillende Miitter
sollten Hydrocortison nicht im Bereich der Brust
auftragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

HydroGalen Losung enthélt Propylenglycol.
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

. WIE IST HYDROGALEN LOSUNG

ANZUWENDEN?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die iibliche Dosis

Tragen Sie HydroGalen Losung zweimal tag-
lich diinn auf die erkrankten Hautstellen auf.
Bei eingetretener Besserung kann die Zahl der
Anwendungen verringert werden.

Das behandelte Areal sollte 20% der Gesamt-
korperoberflache nicht iiberschreiten.

Art der Anwendung

HydroGalen Losung wird diinn auf die erkrank-
ten Hautstellen aufgetragen. Meiden Sie dabei
jeglichen Kontakt mit den Augen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung wird von lhrem
behandelnden Arzt festgelegt; sie richtet
sich nach dem Hautbefund. Eine langer dau-
ernde Anwendung hat unter regelméaBiger z.B.
14-taglicher arztlicher Kontrolle stattzufin-
den. Die Anwendungsdauer darf 3 Monate nicht
liberschreiten. Bei Kindern sollte die &uBerliche
Therapie mit Zuriickhaltung und normalerweise
nicht langer als 4 Wochen erfolgen.

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

Wenn Sie eine griBere Menge HydroGalen
Losung angewendet haben, als Sie sollten
Sie sollten die Dosis reduzieren und die
Behandlung mit der vorgesehenen Dosis fort-
setzen oder das Medikament nach hochdo-
sierter und langdauernder Anwendung — wenn
moglich — absetzen.

Wenn Sie die Anwendung von HydroGalen
Losung vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Holen Sie diese sobald wie méglich nach und
fahren Sie mit der Behandlung, wie vorgese-
hen, fort.

Wenn Sie die Anwendung von HydroGalen
Losung abbrechen

Es kann zu einem Wiederaufflammen Ihrer
Krankheitssymptome kommen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: | mehr als 1 von 10 Behandelten

Héufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: | weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: | weniger als 1 von 10.000
Behandelten, oder unbekannt.

Magliche Nebenwirkungen

Augenerkrankungen
Nicht bekannt: verschwommenes Sehen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Bei bestimmungsgemédBem Gebrauch sind
Nebenwirkungen selten. Nicht auszuschlieBen,
insbesondere bei Anwendung unter luftdichten
Verbanden oder in Hautfalten, sind jedoch deut-
liches Diinnerwerden der Haut, Dehnungs-
streifen, Teleangiektasien (Erweiterung und
Vermehrung kleiner oberflachlicher Haut-
gefaBe), aknedhnliche Erscheinungen, Haar-
wurzelentziindung, vermehrte Behaarung,
rosaceaartige periorale Dermatitis (entziind-
liche Hautveranderung, vorwiegend um den
Mund), Anderung der Hautpigmentierung und
die Begiinstigung von Sekundérinfektionen.
Die Wundheilung wird verzogert, Kontakt-
allergien gegen den Wirkstoff bzw. gegen
die Grundlage der Zubereitung sind mdglich
(Symptome: Brennen, Juckreiz, Rotung,
Blaschen).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Denkbar sind auch Allgemeinwirkungen infolge
von Resorption des Wirkstoffes wie Vermin-
derung der Nebennierenrindenfunktion, Symp-
tome des Cushing-Syndroms und Steigerung
des Augeninnendrucks.

Es kann vorkommen, dass Glucocorticoide das
Erscheinungsbild von Krankheitshildern verén-
dern und Diagnosen erschweren. Ebenso kann
der Heilungsprozess verzogert werden.

Beim Auftreten unerwiinschter Wirkungen
beraten Sie sich bitte mit Ihrem Arzt (iber
Dosisreduktion oder Absetzen des Medikaments.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
seite  www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

. WIE IST HYDROGALEN LOSUNG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und auf dem Etikett nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bewahren Sie HydroGalen Lésung in der
Originalverpackung und nicht tiber 30 °C auf.

Hinweis auf Haltbharkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Nach Anbruch betrdgt die Haltbarkeit der
Losung 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das
Abwasser (z.B. nicht iber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was HydroGalen Losung enthélt

Der Wirkstoff ist Hydrocortison.

1 g Losung zur Anwendung auf der Haut enthélt
10 mg Hydrocortison. Die sonstigen Bestand-
teile sind: 2-Propanol (Ph.Eur.), Glycerol,
Propylenglycol, gereinigtes Wasser

Wie HydroGalen Losung aussieht und Inhalt
der Packung

HydroGalen Losung ist eine klare, farblose
Losung mit einem Geruch nach Isopropanol.

Eine Packung enthdlt eine Flasche
mit 30 ml (N1), 60 ml (N2) oder 100 ml (N3)
Losung zur Anwendung auf der Haut.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel;

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller

Paul W. Beyvers GmbH
Schaffhausener StraBe 26-34,
12099 Berlin (Tempelhof)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
itberarbeitet im Mai 2023.
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Zusatzinformation fiir den Patienten

Aufbau und Funktion der Haut

Die Haut ist unser groBtes und schwerstes
,Korperorgan“; die Oberfliche betragt beim
Erwachsenen ca. 2m2. Diese groBe Flache
steht mit der Umwelt in Kontakt und ist ihren
Einfliissen ausgesetzt: Sonne, Hitze und Kilte,
aber auch Wasch- und Reinigungsmittel sowie
viele Stoffe, mit denen man téglich umgeht,
beeinflussen unsere Haut.

Obgleich die Haut aufgrund ihres natiirlichen
Aufbaus hervorragend geschiitzt ist, kann sie
erkranken wie jedes andere Korperorgan auch.

Erkrankungen der Haut

Aus der groBen Oberflaiche, dem kompli-
zierten Aufbau und der Vielzahl von moglichen
Einflissen auf die Haut folgt, dass auch die
Anzahl der maoglichen Hauterkrankungen sehr
groB ist.

Manche Erkrankungen gehen von alleine
zuriick, viele Schadigungen der Haut mis-
sen aber mit Arzneimitteln behandelt werden.
Leider gibt es aber auch eine Vielzahl soge-
nannter chronischer Erkrankungen, die bis
heute — trotz modernster Medikamente — nicht
geheilt, sondern nur gelindert werden konnen.

Therapie von Hauterkrankungen

Versuche, Hauterkrankungen durch Arzneimittel
zu lindern oder zu heilen, reichen bis weit in
die Vergangenheit zuriick. Trotz einiger guter
Erfolge bei bestimmten Erkrankungen brachte
erst eine Substanz den Durchbruch, (ber die
heute viel diskutiert wird: das Cortison.

Was ist Cortison?

Cortison ist ein Hormon. Der Korper, genauer
gesagt die Nebenniere, produziert dieses
Hormon, um eine Vielzahl von lebensnotwen-
digen Stoffwechselvorgangen zu steuern. Mit
anderen Worten: Cortison ist eine natiirliche,
korpereigene Substanz, ohne die menschliches
Leben nicht moglich ware. Da die Wirkstarke
des natiirlichen Cortisons haufig nicht aus-
reicht, um schwere Hauterkrankungen zu hei-
len oder zu lindern, hat man das Molekiil
in geringen Teilen verandert, um auch die
Hautkrankheiten heilen zu konnen, die sonst
nicht beeinflussbar wéren.

Nebenwirkungen von Cortison

Wie jedes sicher wirksame Arzneimittel
haben auch Cortison und seine ,Verwandten*
(wie Hydrocortison, Betamethason oder
Triamcinolon)  Nebenwirkungen.  Diese
Nebenwirkungen sollen nicht verharm-
lost werden, aber es gibt wohl kaum eine
Arzneimittelgruppe, die so hdufig zu Unrecht
»ins Gerede“ gekommen ist, wie die Cortison-
Verwandten.

Wir konnen zwei Gruppen von Nebenwirkungen
unterscheiden:

1. Uberempfindlichkeitsreaktionen

Solche Reaktionen treten recht selten, dann
aber auch sehr schnell, auf. Falls sich ortliche
Nebenwirkungen in Form von Brennen, Rétung
oder Juckreiz als Folge der Therapie — nicht
des urspriinglichen Krankheitsbildes — zeigen,
sollten Sie den verordnenden Arzt oder die
verordnende Arztin informieren.

2. Nebenwirkungen bei Langzeit- und
Intensivtherapie

Diese Nebenwirkungen sind ernster zu neh-
men, da sie im Extremfall Dauerschaden her-
vorrufen konnen. Bei bestimmungsgemaBem
Gebrauch, wie in der Dosierungsanleitung
beschrieben, treten solche Nebenwirkungen
nur selten auf. Sie sollten hier nicht aus
Angstlichkeit auf die Therapie verzichten, son-
dern Ihrem Arzt oder Ihrer Arztin vertrauen, die
Ihnen dieses Arzneimittel verordnet haben.

GALENpharma wiinscht Ihnen
,Gute Besserung*“.
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