Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme

Wirkstoff: Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme jedoch vorschriftsmaBig
angewendet werden.

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

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen
Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme und wofir wird sie angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Hydrocortison HEXAL® 0,5 %

Creme beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

o0hW

. Weitere Informationen

Was ist Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme und wofiir wird sie
angewendet?

Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme ist ein syn-
thetisch hergestelltes Glucocorticoid (Neben-
nierenrindenhormon) fir die Anwendung auf der
Haut.

Zur Linderung von maBig ausgepragten ent-
ziindlichen Hauterkrankungen

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme beachten?

Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme darf

nicht angewendet werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Hydrocortison oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme
sind

* bei spezifischen Hauterkrankungen (Syphillis,
Tuberkulose)

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

 bei Impfreaktionen

* bei Pilzbefall (Mykosen)

* bei bakteriellen Hautinfektionen

* bei Acne vulgaris

* bei Steroidakne

¢ bei Hautentziindungen in Mundnahe (periora-
le Dermatitis)

* bei entziindlicher Rétung des Gesichts (Rosacea)

e wahrend des ersten Drittels der Schwanger-
schaft.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme
ist erforderlich

bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im
Bereich der Augen, bei Veranlagung Gefahr einer
Erhéhung des Augeninnendrucks) und beim
Auftragen in Koérperfalten (intertrigindse Areale),
im Umfeld von Hautgeschwiren (Ulzera) und auf
den Genital- und Analbereich.

Besondere Vorsicht ist bei Kindern und alteren
Menschen (Altershaut) infolge abgeschwachter
Barriereleistung der Hornschicht bzw. einer gré-
Beren Korperoberflache im Verhéltnis zum
Kérpergewicht erforderlich. Nicht auf offenen
Wunden anwenden. Tragen Sie die Creme auf
keinem gréBeren Areal als i der Kdrperober-
flache auf.

. Wie ist Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme anzuwenden?

. Wie ist Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme aufzubewahren?

Kinder

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr dirfen
nur nach &rztlicher Verordnung mit dem Arznei-
mittel behandelt werden. Hier genuigt meist eine
einmalige Anwendung pro Tag.

Altere Menschen
(siehe oben)

Bei Anwendung von Hydrocortison
HEXAL® 0,5 % Creme mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsge-
méaBer Anwendung nicht zu erwarten.

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

Waéhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft
darf Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme nicht an-
gewendet werden. In spateren Stadien der
Schwangerschaft darf Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abschatzung durch den behandelnden Arzt ange-
wendet werden. Insbesondere eine groB3flachige
oder langfristige Anwendung und okklusive (dicht
abschlieBende und abdeckende) Verbande sind
wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Der in Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme ent-
haltene Wirkstoff tritt in die Muttermilch (ber. Bei
einer groBflachigen oder langfristigen Anwendung
sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des S&uglings
mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von Hydro-
cortison HEXAL® 0,5 % Creme
Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.) und Kalium-
sorbat (Ph.Eur.) kénnen értlich begrenzt Haut-
reizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme anzuwenden?

Wenden Sie Hydrocortison HEXAL® 0,5 % 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
Ubliche Dosis fur Erwachsene und Kinder ab
dem vollendeten 6. Lebensjahr:

Wenden Sie Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme
zu Beginn der Behandlung im Allgemeinen 1-2-mal
taglich an. Mit Besserung des Krankheitsbildes
genugt meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen nur
nach &rztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel
behandelt werden. Hier genligt meist eine einmalige
Anwendung pro Tag.

Art der Anwendung
Creme zum Auftragen auf die Haut

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung. Hydrocortison
HEXAL® 0,5 % Creme darf hdchstens 2 Wochen
lang angewendet werden. Bitte sprechen Sie mit
Ilhrem Arzt, wenn die Beschwerden nach 2 Wochen
sich nicht bessern oder sich verschlimmern.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Hydro-
cortison HEXAL® 0,5 % Creme angewen-
det haben als Sie sollten

Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn mdglich -
setzen Sie das Medikament nach hochdosierter
und lang andauernder (l&nger als 4 Wochen) An-
wendung ab. Bei langfristiger (langer als 4 Wochen)
groB3flachiger (mehr als ‘o der Korperoberflache)
Anwendung, insbesondere unter abschlieBenden
Verbénden oder auf stark vorgeschadigter Haut,
kann es zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in den
Koérper und damit zu Nebenwirkungen kommen,
wie z. B. Hemmung der Nebenniere oder Morbus
Cushing (Stammfettsucht, Vollmondgesicht). Su-
chen Sie lhren Arzt auf.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hydrocortison
HEXAL® 0,5 % Creme Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig: mehr als 1 von 10 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 Behan-
delten oder unbekannt

Nach Anwendung von Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme treten selten allergische Hautreak-
tionen auf. Bei lang andauernder (langer als
4 Wochen) Anwendung sind folgende Neben-

wirkungen bekannt:

* Dinnerwerden der Haut

* Anderungen der Hautpigmentierung

» auf der Haut sichtbare Erweiterungen der Kapil-
laren (Teleangiektasien)

¢ Dehnstreifen auf der Haut (Striae)

* Steroidakne

* Hautentziindungen in Mundnéhe (periorale Der-
matitis)

» krankhaft vermehrte Kérperbehaarung (Hyper-
trichose).

Gegenmafnahmen

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

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist Hydrocortison HEXAL®
0,5 % Creme aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Tube angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 3 Monate haltbar

6 Weitere Informationen

Was Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme
enthalt
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.

20 g Creme zum Auftragen auf die Haut enthal-
ten 0,1 g Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85 %, [(Z)-Octodec-9-en-1-ylloleat, 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 Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme
aussieht und Inhalt der Packung
Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme ist eine
weiBe Creme.

Hydrocortison HEXAL® 0,5 % Creme ist in Tuben
mit 20 g (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestralBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Oktober 2007.

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

625688



