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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme

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

Wirkstoff: Hydrocortison

lesen.

ndtigen.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Arzt.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrie-
ben bzw. genau nach Anweisung |hres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat be-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

e Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Hydrocortison HEXAL und woflr wird es angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydrocortison HEXAL be-

achten?

3. Wie ist Hydrocortison HEXAL anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Hydrocortison HEXAL aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Hydrocortison
HEXAL und wofir wird es
angewendet?

Hydrocortison HEXAL ist ein synthetisch
hergestelltes Glucocorticoid (Nebennie-
renrindenhormon) flr die Anwendung auf
der Haut.

Zur Linderung von maBig ausgepragten
entzindlichen Hauterkrankungen.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Hydrocortison
HEXAL beachten?

Hydrocortison HEXAL darf nicht

angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison
oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind

¢ bei bestimmten Hauterkrankungen (z. B.
Syphilis, Hauttuberkulose)

¢ bei Virusinfektionen wie Herpes simplex
(schmerzende Blaschen an Lippen oder
Genitalien), Herpes zoster (Glrtelrose),
Windpocken

e bei Impfreaktionen

bei entziindlicher R6tung des Gesichts

(Rosacea)

bei Pilzbefall (Mykosen)

bei bakteriellen Hautinfektionen

bei Acne vulgaris und Steroidakne

auf offenen Wunden

auf den Schleimh&uten

bei Hautentziindungen in Mundné&he

(periorale Dermatitis)

im Auge

e wahrend des ersten Drittels der Schwan-
gerschaft (siehe Abschnitt ,,Schwanger-
schaft und Stillzeit®).

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Hydrocortison HEXAL

anwenden:

e bei einer Hautinfektion durch Bakterien
oder Pilze. Diese muss gesondert be-
handelt werden.

e bei der Anwendung im Gesicht (insbe-
sondere im Bereich der Augen, bei Ver-
anlagung Gefahr einer Erhdhung des
Augeninnendrucks)

e beim Auftragen in Korperfalten (intertri-
gindse Areale)

e im Umfeld von Hautgeschwiiren (Ulzera)

e bei Anwendung im Genital- und Anal-
bereich

Tragen Sie die Creme auf keinem gréBeren
Areal als /10 der Korperoberflache (ca.
10 Handteller) insbesondere unter Okklu-
sivverbanden (dicht abschlieBende und
abdeckende Verbande) oder auf stark vor-
geschédigter Haut auf, da in diesen Féllen
systemische Corticoidwirkungen und -ne-
benwirkungen auftreten kdnnen.

Vor der Anwendung in diesen Bereichen
fragen Sie bitte lhren Arzt um Rat.

Kinder und altere Menschen

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erfor-
derlich, da sie im Verhaltnis zum Korper-
gewicht eine groBere Korperoberflache
haben. Kinder bis zum vollendeten 6. Le-
bensjahr durfen daher nur nach arztlicher
Verordnung mit dem Arzneimittel behan-
delt werden. Hier genlgt meist eine An-
wendung pro Tag. Die Dauer der Behand-
lung sollte auf maximal 3 Wochen
beschrankt werden.

Besondere Vorsicht ist bei dlteren Men-
schen erforderlich, da sie infolge einer ab-
geschwéchten Barriereleistung der Horn-
schicht (Altershaut) eine dinnere,
durchlassigere Haut haben.

Anwendung von Hydrocortison
HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungs-
gemaBer 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 Arz-
neimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wéhrend des ersten Drittels der Schwan-

gerschaft darf Hydrocortison HEXAL nicht
angewendet werden. In spateren Stadien
der Schwangerschaft darf Hydrocortison
HEXAL nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risi-
ko-Abschéatzung durch den behandelnden
Arzt angewendet werden. Insbesondere
eine groBflachige oder langfristige Anwen-
dung und abschlieBende Verbande sind
wahrend der Schwangerschaft zu vermei-
den.

Stillzeit

Der in Hydrocortison HEXAL enthaltene
Wirkstoff tritt in die Muttermilch Uber. Bei
einer groBflachigen oder langfristigen An-
wendung sollte abgestillt werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandel-
ten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Hydrocortison HEXAL enthélt Ce-
tylstearylalkohol und Kaliumsorbat
Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.) und
Kaliumsorbat (Ph.Eur.) kénnen &rtlich be-
grenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen.

Wie ist Hydrocortison HEXAL
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben bzw. genau nach der mit Ihrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Abspra-
che an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene
und Kinder ab dem vollendeten 6. Le-
bensjahr betragt:

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie im
Allgemeinen die Creme 1- bis 2-mal tag-
lich an. Mit Besserung des Krankheitsbil-
des genugt meist eine einmalige Anwen-
dung pro Tag.

Anwendung bei Kindern

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
durfen nur nach &rztlicher Verordnung mit
dem Arzneimittel behandelt werden. Hier
genugt meist eine einmalige Anwendung
pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte
auf maximal 3 Wochen beschrankt wer-
den.

Art der Anwendung

Hydrocortison HEXAL dinn auf die er-
krankten Hautstellen auftragen und leicht
einreiben. Nach dem Auftragen der Creme
bitte die Hande waschen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich
nach Art, Schwere und Verlauf der Erkran-
kung. Im Allgemeinen soll die Behand-
lungsdauer von 2 Wochen nicht Uber-
schritten werden. Eine langerfristige
Anwendung ist nur nach Ricksprache mit
dem Arzt moglich.

Eine groBflachige (mehr als /10 der Kor-
peroberflache) Anwendung sollte vermie-
den werden oder nach Anweisung des
Arztes erfolgen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Hydrocortison HEXAL
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Hy-
drocortison HEXAL angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge aufgetra-
gen haben als Sie sollten, nehmen Sie die
Uberschissige Creme mit einem Tuch wie-
der von der Haut.

Nach einer Uberdosierung sind keine aku-
ten Vergiftungssymptome zu erwarten.

Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn
moglich - setzen Sie das Medikament
nach hoch dosierter und lang andauern-
der (Ianger als 4 Wochen) Anwendung ab.
Bei langfristiger (langer als 4 Wochen)
groBflachiger (mehr als /10 der Kérper-
oberflaiche) Anwendung, insbesondere
unter abschlieBenden Verbanden oder auf
stark vorgeschéadigter Haut, kann es zu
einer Aufnahme des Wirkstoffes in den
Kérper und damit zu Nebenwirkungen
kommen, wie z. B. Hemmung der Neben-
niere oder Morbus Cushing (Stammfett-
sucht, Vollmondgesicht). Suchen Sie bei
Auftreten dieser Nebenwirkungen lhren
Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Die Aufzéhlung umfasst alle bekannt ge-
wordenen Nebenwirkungen unter der Be-
handlung mit Hydrocortison, auch solche
unter hdherer Dosierung oder Langzeit-
therapie bei Erwachsenen und Kindern ab
6 Jahren.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen
kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen

Haufig:

Selten: kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grund-
lage der verfugbaren Da-
ten nicht abschéatzbar

In seltenen Fallen sind Hautreizungen oder
allergische Hautreaktionen maéglich.

Bei langerer Anwendung (langer als 4 Wo-

chen) sind folgende Nebenwirkungen

(Haufigkeit nicht bekannt) mdglich:

e Dinnerwerden der Haut

e auf der Haut sichtbare Erweiterungen
der Kapillaren (Teleangiektasien)

e Dehnstreifen auf der Haut (Striae)

e durch den Wirkstoff hervorgerufene
Pustelbildung (Steroidakne)

e Hautentziindungen in Mundnéahe (peri-
orale Dermatitis)

e krankhaft vermehrte Kérperbehaarung
(Hypertrichose)

o Anderungen der Hautpigmentierung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Hydrocortison HEXAL
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugénglich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Behaltnis
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Hydrocortison HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.

1 g Creme zum Auftragen auf die Haut
enthélt 5,0 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85 %, [(92)-Octadec-9-en-1-yl]-
oleat, emulgierender Cetylstearylalkohol
(Typ A) (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceride,
Octyldodecanol (Ph.Eur.), Glycerolmono-
stearat, Dimeticon (35 cSt), Kaliumsorbat
(Ph.Eur.), Carbomer (40.000-60.000 cP),
Natriumedetat (Ph.Eur.), Trometamol, ge-
reinigtes Wasser

Wie Hydrocortison HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
Hydrocortison HEXAL ist eine weiBe Creme.

Hydrocortison HEXAL istin Tuben mit20 g
Creme zum Auftragen auf die Haut erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt tiberarbeitet im Mai 2015.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46155873
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