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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ebenol” HCA 0,25 % Creme

mit 0,25 % Hydrocortison-Acetat

zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab dem vollendeten 6. Lebensjahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informa-

tionen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhdltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungs-

erfolg zu erzielen, muss Ebenol HCA 0,25 % Creme jedoch vorschriftsmadfig angewendet werden.
¢ Heben Sie die Packun%sbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie lhren Apot

eker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt,
mussen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informie-

ren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

1. Was ist Ebenol HCA 0,25 % Creme und wofur wird sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Ebenol HCA 0,25 % Creme beachten?

2.1 Nicht anwenden
2.2 VorsichtsmalRnahmen
2.3 Wechselwirkungen

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Weitere Informationen

1. Was ist Ebenol HCA 0,25 % Creme und
wofiir wird sie angewendet?

Was ist Ebenol HCA 0,25 % Creme?

Ebenol HCA 0,25 % Creme ist zur Anwen-
dung auf der Haut bestimmt. Der Wirkstoff,
Hydrocortison-Acetat (HCA), ist ein synthe-
tisch hergestelltes Glucocorticoid (Nebennie-
renrinden-Hormon). Er ist zu einem Anteil
von 0,25 % in der Creme enthalten.

Wofiir wird die Creme angewendet?

Ebenol HCA 0,25 % Creme ist alkoholhaltig.
Sie wird angewendet zur Behandlung sehr
schwach ausgepragter entziindlicher oder
allergischer Hautkrankheiten, bei denen nied-
rig konzentrierte, schwach wirksame, topisch
anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind.

2. Was miissen Sie vor der Anwendun
Ebenol HCA 0,25 % Creme beachten?

von

2.1 Nicht anwenden

Sie diirfen Ebenol HCA 0,25 % Creme nicht

anwenden

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch)
gegen Hydrocortisonacetat oder einen der
sonstigen Bestandteile der Creme sind
(siehe unter Abschnitt 6.)

¢ bei spezifischen Hauterkrankungen
(Syphilis, Tuberkulose)

¢ bei Virusinfektionen (z. B. Windpocken,
Herpes simplex, Herpes zoster)

¢ bei Impfreaktionen der Haut

¢ bei Pilzerkrankungen (Mykosen)

¢ bei bakteriellen Hautinfektionen, Akne
vulgaris, Steroidakne

¢ bei Hautentziindungen in Mundnéhe
Lperiorale Dermatitis)

¢ bei chronischen Hautentziindungen und
entzlindlicher R6tung des Gesichts
(Rosacea)

¢ auf offenen Wunden

2.2 VorsichtsmaBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der

Anwendung erforderlich?

Besondere Vorsicht ist erforderlich

¢ bei der Anwendung im Gesicht (insbesonde-
re im Bereich der Augen, da bei Veranlagung
die Gefahr einer Erhdhung des
Augeninnendrucks besteht)

e beim Auftragen in Korperfalten (intertriginé-
se Areale)

* beim Auftragen im Umfeld von
Hautgeschwuren (Ulzera)

¢ beim Auftragen im Genital- und Analbereich

Tragen Sie die Creme auf keinem groReren
Areal als 1/5 (20 %) der Korperoberflache auf.

. Wie ist Ebenol HCA 0,25 % Creme anzuwenden?

. Wie ist Ebenol HCA 0,25 % Creme aufzubewahren?

Was ist bei Kindern zu beachten?

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforder-
lich, da ihre Korperoberflache im Verhaltnis
zu ihrem Korpergewicht groRRer ist als bei
Erwachsenen. Kinder bis zum vollendeten
6. Lebensjahr (unter 6 Jahren) durfen nur
nach arztlicher Verordnung mit Ebenol HCA
0,25 % Creme behandelt werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?
¢ Es liegen keine hinreichenden Daten fir
die Verwendung von Ebenol HCA 0,25 %
Creme bei Schwangeren vor.
¢ Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen
fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei
menschlichen Feten wird ein erhohtes
Risiko fiir orale Spaltbildungen bei einer
Anwendung von Glucocorticoiden wah-
rend der Schwangerschaft diskutiert.
Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in thera-
peutischen Dosen wahrend der Schwan-
gerschaft das Wachstum des ungeborenen
Kindes verzogert sowie zur Auslosung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder
Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenen-
alter und zu einer bleibenden Veran-
derung des Verhaltens beitragen kann.
Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie
Ebenol HCA 0,25 % Creme daher nur
anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt
dies fUr zwingend erforderlich halt. Bitte
setzen Sie sich umgehend mit lhrem Arzt
in Verbindun?.
Der in Ebenol HCA 0,25 % Creme enthalte-
ne Wirkstoff tritt in die Muttermilch Gber.
Bei einer grofifléchi%en- oder langfristigen
Anwendung sollte abgestillt werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandel-
ten Hautpartien ist zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksich-
tigen?

Besondere Vorsicht ist bei dlteren Menschen
erforderlich, weil die Barriereleistung der
Hornschicht bei der Altershaut abge-
schwacht ist.

Welche Auswirkungen hat Ebenol HCA
0,25 % Creme auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen?

Es sind keine Auswirkungen bekannt.
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2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beein-
flussen, so dass ihre Wirkung dann starker
oder schwacher ist als gewohnlich. Bitte
informieren Sie deshalb lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-
genommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel anwenden?

Es sind keine Wechselwirkungen nach duRer-
licher Anwendung mit Hydrocortison be-
kannt. Ebenol HCA 0,25 % Creme sollte nicht
gleichzeitig mit anderen auf die Haut aufzu-
tragenden Arzneimitteln angewendet wer-
den, es sei denn, der Arzt hat dies verordnet.

3. Wie ist Ebenol HCA 0,25 % Creme
anzuwenden?

Wenden Sie Ebenol HCA 0,25 % Creme
immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Wie und wie oft sollten Sie Ebenol HCA

0,25 % Creme anwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die

Ubliche Dosis:

¢ Zu Beginn der Behandlung wenden Sie die
Creme 2- bis 3-mal taglich an.

¢ Nach eingetretener Besserung nur noch 1-
mal taglich

e und anschliefend nur noch jeden zweiten
oder dritten Tag auftragen.

Tragen Sie die Creme diinn auf die erkrank-
ten Hautpartien auf. Decken Sie die behan-
delten Hautpartien nicht mit Pflastern, Mull
0. a. ab, weil dadurch die Gefahr einer Uber-
dosierung entstehen kann.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Ebenol HCA 0,25 % Creme
zu stark oder zu schwach ist.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
durfen nur nach arztlicher Verordnung mit
diesem Arzneimittel behandelt werden.

Wie lange diirfen Sie Ebenol HCA 0,25 %
Creme anwenden?

Wenden Sie Ebenol HCA 0,25 % Creme ohne
arztlichen Rat nicht langer als 8 Wochen, bei
Kindern ab 6 Jahren nicht langer als 3 bis 4
Wochen an.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn nach 4
Wochen keine Besserung eingetreten ist
oder wenn sich das Krankheitsbild ver-
schlimmert.

Was ist bei Anwendungsfehlern zu tun?

* Wenn Sie eine groRere Menge aufgetra-
gen haben als Sie sollten, nehmen Sie die
Uberschiissige Creme mit einem Tuch wie-
der von der Haut ab.

Bei langfristiger groRflachiger Anwen-
dung, insbesondere unter abschliefenden
Verbanden oder auf stark vorgeschadigter
Haut, kann es zu einer Aufnahme des Wirk-
stoffes in den Korper und damit zu Neben-
Wi;kungen kommen. Suchen Sie Ihren Arzt
auf.

Wenn Sie die Anwendung von Ebenol HCA
0,25 % Creme einmal vergessen haben,
tragen Sie danach nicht die doppelte Dosis
auf, sondern bleiben Sie bei der empfohle-
neP Menge und tragen die Creme dinn
auf.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ebenol HCA 0,25 %
Creme Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Bei der
Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende HéuﬁgkeitsangahER%H‘qrunde

efungss

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 bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschatzbar

Mé%liche Nebenwirkungen

Selten treten allergische Hautreaktionen auf.

e Bei ldnger dauernder Anwendung konnen
folgende Nebenwirkungen auftreten:

- Anderung der Hautpigmentierung

- Diinnerwerden der Haut (Hautatrophien)

- Erweiterunghund Vermehrung kleiner
oberflachlicher HautgefaRe
(Teleangiektasien)

- Dehnungsstreifen auf der Haut (Striae)

- akneartige Hauterscheinungen
(Steroidakne)

- Hautentziindungen in der Mundregion
(periorale Dermatitis)

- vermehrte Kérperbehaarung
(Hypertrichosis)

Welche GegenmaBnahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

Wenn Sie von einer der genannten Neben-
wirkungen betroffen sind, wenden Sie
Ebenol HCA 0,25 % Creme nicht weiter an
und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umge-
hend auf.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkun%en Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in gieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Ebenol HCA 0,25 % Creme
aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen

e Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf-
bewahren

e Nicht Uber 25 °C lagern

Haltbarkeit

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses
Datum ist auf der Tube und Faltschachtel
nach <Verwendbar bis> angegebenen. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Haltbarkeit nach Anbruch
Die Creme ist nach Anbruch 6 Wochen haltbar.

6. Weitere Informationen
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Was Ebenol HCA 0,25 % Creme enthalt
Wirkstoff: 100 g Creme enthalten 0,25 g
Hydrocortison-Acetat (Ph.Eur.).

Sonstige Bestandteile: Carbomer-Copolymer
(Typ Bg Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumhydroxid, Macrogol 400, Decyloleat,
Isopropylmyristat (Ph.Eur.),
Isopropylpalmitat, dickflissiges Paraffin,
2-Propanol (Ph.Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Ebenol HCA 0,25 % Creme aussieht
und Inhalt der Packung

Ebenol HCA 0,25 % Creme ist weil.

Sie ist in Aluminiumtuben abgefullt, die in
Faltschachteln eingeschoben sind. Sie ist in
einer Packunggrofe von 25 g (N1) Creme
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Tel.: 040/55 90 5-0

Fax: 040/55 90 5-100

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kampen 11

21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Mai 2010.
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