Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydrocutan® Creme 1%

Hydrocortison

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

dieses Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

3. Wie ist Hydrocutan Creme 1% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Hydrocutan Creme 1% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

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

Der Wirkstoff Hydrocortison ist ein synthetisch
hergestelltes Glucocorticoid (Nebennierenrinden-
hormon) fur die Anwendung auf der Haut.

Hydrocutan Creme 1% wird angewendet zur Be-
handlung von entziindlichen Hauterkrankungen,
bei denen schwach wirksame, topisch an-
zuwendende Glucocorticosteroide angezeigt sind.

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

Hydrocutan Creme 1% darf nicht angewendet

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Hydrocortison oder einen der sonstigen Be-
standteile von Hydrocutan Creme 1% sind.

- bei spezifischen Hauterkrankungen (Syphilis,
Tuberkulose), Virusinfektionen (z. B. Wind-
pocken, Herpes simplex, Herpes zoster), Impf-
reaktionen, Pilzbefall (Mykosen), bakteriellen
Hautinfektionen, Akne vulgaris, Steroidakne,
Hautentziindungen in Mundndahe (perioraler
Dermatitis) und entzGndlicher Rotung des
Gesichts (Rosacea).

Bei groBflachiger Anwendun? (mehr als 1/10 der
Korperoberflache), unter Okklusivverbanden oder
auf stark vorgeschadigter Haut kdénnen syste-
mische Corticoidwirkungen und -nebenwirkungen
auftreten.

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

bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im
Bereich der Augen; bei Veranlagung: Gefahr einer
Erhohung des Augeninnendrucks) und beim Auf-
tragen in Korperfalten (intertrigindse Areale), im
Umfeld von Hautgeschwiiren (Ulzera), sowie auf
den Genital- und Analbereich. Besondere Vorsicht
ist bei alteren Menschen (Altershaut) infolge
abgeschwachter Barriereleistung der Hornschicht,
bzw. bei Kindern infolge einer gréBeren Koérp-
eroberflache im Verhaltnis zum Koérpergewicht,
erforderlich. Nicht auf offenen Wunden an-
wenden. Tragen Sie die Creme auf keinem
groBeren Areal als 1/10 der Kérperoberflache auf.

Kinder
Siehe oben.

Altere Menschen
Siehe oben.

Bei Anwendung von Hydrocutan Creme 1% mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-

wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaBer
auBerlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen das Arzneimittel nur nach strenger In-
dikationsstellung wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit anwenden.

Wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in
den ersten drei Monaten der Schwangerschaft,
und in der Stillzeit sollten Sie das Arzneimittel
nicht groBflachig (mehr als 1/10 der Koérperober-
flache) oder langfristig (langer als vier Wochen)
anwenden. Bei Langzeitanwendung sind Wachs-
tumsstorungen innerhalb der Gebarmutter nicht
auszuschlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende
der Schwangerschaft besteht fur den Fetus die
Gefahr einer Verkleinerung (Atrophie) der Neben-
nierenrinde.

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch tber.
Bei zwingender Indikation sollte abgestillt
werden. Wenden Sie wahrend der Stillzeit die
Creme nicht im Bereich der Brust an, um eine un-
erwlinschte orale Aufnahme durch den Saugling
zu vermeiden.

Neugeborene, deren Matter  in der
Schwangerschaft oder Stillzeit langfristig
und/oder groBflachig mit Corticoiden behandelt
wurden, sollten verstarkt auf mogliche un-
erwUlinschte Folgeerscheinungen hin beobachtet
werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

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

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige
Bestandteile von Hydrocutan Creme 1%
Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kénnen
ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kon-
taktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST HYDROCUTAN CREME 1% ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie Hydrocutan Creme 1% immer genau
nach der Anweisung 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 ib-
liche Dosis fiir Erwachsene und Kinder ab dem
vollendeten 6. Lebensjahr:

Zu Beginn der Behandlung: im Allgemeinen 1-2 mal



taglich.
Mit Besserung des Krankheitsbildes: meist gentigt
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 All-
gemeinen soll eine Behandlungsdauer von vier
Wochen nicht Uberschritten werden.

Bei Kindern bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
genigt meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer
der Behandlung sollte auf maximal drei Wochen
beschrankt werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Hydrocutan
Creme 1% angewendet haben, als Sie sollten
Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn mdoglich -
setzen Sie das Medikament nach hochdosierter
und lang andauernder Anwendung (langer als vier
Wochen) ab.

Bei langfristiger (langer als vier Wochen), groB-
flachiger (mehr als 1/10 der Koérperoberflache) An-
wendung, insbesondere unter abschlieBenden
Verbanden oder auf stark vorgeschadigter Haut,
kann es zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in den
Kérper und damit zu Nebenwirkungen kommen
wie z. B. Hemmung der Nebenniere oder M.
Cushing (Stammfettsucht, Vollmondgesicht). Su-
chen 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 gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Hydrocutan Creme
1% abbrechen.

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 Creme 1%
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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
verfliigbaren Daten nicht ab-
schatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen
Bei lang andauernder Anwendung (ldnger als vier
Wochen) sind folgende Nebenwirkungen maoglich:

G101639-02

Dinnerwerden der Haut, Anderungen der Haut-
pigmentierung, auf der Haut sichtbare Er-
weiterungen der Kapillaren (Teleangiektasien),
Dehnstreifen auf der Haut (Striae), Steroidakne,
Hautentzindungen in Mundndhe (periorale
Dermatitis) und krankhafte vermehrte Korper-
behaarung (Hypertrichose).

Selten: allergische Hautreaktionen

Besondere Hinweise

Bei auftretenden Nebenwirkungen sollten Sie die
Behandlung umgehend abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

5. WIE IST HYDROCUTAN CREME 1% AUFZUBE-
WAHREN?
Arzneimittel fur Kinder

bewahren!

unzuganglich auf-

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Tube
und Faltschachtel nach «Verwendbar bis» ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen der Tube ist Hydrocutan
Creme 1% 3 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Hydrocutan Creme 1% enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.

1 g Creme enthalt 10 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85 %, [(2)-Octodec-9-en-1-yl]oleat, emul-
gierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.),
mittelkettige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.
Eur.), Glycerolmonostearat, Dimeticon (35 cSt),
Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Carbomer (40.000-60.000
cP), Natriumedetat (Ph.Eur.), Trometamol, gerei-
nigtes Wasser.

Wie Hydrocutan Creme 1% aussieht und Inhalt
der Packung

Hydrocutan Creme 1% ist eine wei3e Creme und
ist in Packungen mit 20 g, 50 g und 100 g (ge-
bundelt zu 2 x 50 g) Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm ARG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald 06796 Brehna

Tel.: 089/ 641 86-0 (ein Tochteunternehmen
Fax: 089/64186-130 der Dermapharm AG)

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBBe 15

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2011.
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Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz. w



