Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydrocutan® Salbe 1%

Wirkstoff: Hydrocortison

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

dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen

bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder

Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hydrocutan Salbe 1% und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Hydrocutan Salbe 1% beachten?

3. Wie ist Hydrocutan Salbe 1% anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Hydrocutan Salbe 1% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS ISTHYDROCUTAN SALBE 1% UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Hydrocutan Salbe 1% ist ein Glucocorticoid.

Hydrocutan Salbe 1% wird angewendet zur Behandlung ent-
zUndlicher Hauterkrankungen, bei denen schwach wirksame,
topisch anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
HYDROCUTAN SALBE 1% BEACHTEN?

Hydrocutan Salbe 1% darf nicht angewendet werden bei
einer Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe, Herpes-
simplex-Infektionen, Varizellen, Vakzinationsreaktionen, spezi-
fischen Hautprozessen (z.B. Lues, Tuberkulose), Mykosen,
bakteriellen Hautprozessen, Rosacea und perioraler Dermatitis.
Hydrocutan Salbe 1% darf nicht im oder am Auge angewendet
werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Hydrocutan
Salbe 1% ist erforderlich

Bei Anwendung von Hydrocutan Salbe 1% mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ist die Resorption
systemisch wirksamer Steroidmengen nicht zu erwarten. Bei
systemisch wirksamer Resorption des Corticosteroids muss mit
folgenden Wechselwirkungen gerechnet werden:

Herzglykoside: Glykosidwirkung wird durch Kaliummangel

verstarkt.

— Saluretika: zusatzliche Kaliumausscheidung.

— Antidiabetika: Blutzuckersenkung vermindert.

— Cumarin-Derivate: Antikoagulanzwirkung abgeschwacht.

— Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate: Corticoidwirkung vermin-
dert

— nicht-steroidale Antiphlogistika/Antirheumatica: gastrointe-

stinale Blutungsgefahr erhoht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung von
Hydrocutan Salbe 1% bei Schwangeren vor. Glucocorticoide
zeigten in Tierversuchen fruchtschadigende Wirkungen. Auch
bei menschlichen Feten wird ein erhéhtes Risiko fur orale Spalt-
bildungen bei einer Anwendung von Glucocorticoiden
wahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels diskutiert. Tier-
studien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von
Glucocorticoiden in therapeutischen Dosen wahrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kindes ver-
z6gert sowie zur Auslésung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Veranderung des Verhaltens beitragen kann.
Wenn Sie schwanger sind, durfen Sie Hydrocutan Salbe 1%
daher nur anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fir
zwingend erforderlich halt. Bitte setzen Sie sich umgehend mit
Ihrem Arzt in Verbindung.

Der in Hydrocutan Salbe 1% enthaltene Wirkstoff geht in die
Muttermilch Gber. Bei einer groBflachigen oder langfristigen
Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kontakt des Sauglings mit
den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.



Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige Be-
standteile von Hydrocutan Salbe 1%

Stearylalkohol kann 6rtlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST HYDROCUTAN SALBE 1% ANZUWENDEN?

Wenden Sie Hydrocutan Salbe 1% immer genau nach der An-
weisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Die Salbe wird zu Beginn der Behandlung 2 - 3mal taglich dinn
auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen und in die Haut ein-
massiert. Hierbei sollte die Haut weder durch zu kraftiges
Reiben noch durch zu hohen Druck geschadigt werden. Vor
dem Auftragen sollte die Haut sorgféltig gereinigt werden, um
Infektionen vorzubeugen. Nach eingetretener Besserung wird
die Zahl der Salbenanwendungen verringert. Es gentgt dann
meist eine tagliche Anwendung in 2 - 3tagigen Abstanden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde
Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Er-
krankung.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Hydrocutan Salbe 1%
angewendet haben, als Sie sollten

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Praparat abge-
setzt und eine geeignete Therapie der unerwlnschten Arznei-
mittelwirkungen eingeleitet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Salbe 1%
vergessen haben
Fuhren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Salbe 1% ab-
brechen
Ihre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Hydrocutan Salbe 1% Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden tblicherweise
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 von10 Behandelten

Haufig 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,
einschlieBlich Einzelfalle
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Mogliche Nebenwirkungen

Hydrocutan Salbe 1% kann in gelegentlichen Fllen allergische
Hautreaktionen auslosen. Bei langer dauernder Verwendung
konnen folgende lokale Nebenwirkungen auftreten: Haut-
atrophien, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne, periorale
Dermatitis, Sekundarinfektionen.

Bei langer dauernder Anwendung in hoher Dosierung oder auf
groBen Flachen sind magliche systemische Wirkungen zu be-
achten.

Bei Anwendung eines Okklusivverbandes koénnen folgende Er-
scheinungen auftreten: Miliaria, Hypopigmentierung, Mazera-
tion der Haut, Follikulitis, Hauttrockenheit, Brennen, Juckreiz,
Hautreizungen.

Besonders bei Kindern und Sauglingen sollten entsprechende
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behandlung unter-
brochen und geeignete GegenmaBBnahmen ergriffen werden.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. WIE ISTHYDROCUTAN SALBE 1% AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht tber 25 °C lagern.
Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betragt 6 Monate.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Packung nach
verwendbar bis angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Hydrocutan Salbe 1% enthalt
1 g Salbe enthélt 10 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

weiBes Vaselin, dickflissiges Paraffin, Stearylalkohol (Ph.Eur.),
Sorbitansesquioleat, Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur.), ge-
reinigtes Wasser

Wie Hydrocutan Salbe 1% aussieht und Inhalt der
Packung

Hydrocutan Salbe 1% ist eine weiBe Salbe und ist in
Packungen zu 20 g/N1, 50 g/N2 und 100 g/N3 Salbe erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im April 2010.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.



