Gebrauchsinformation: Information fiir Anwen-

HydroGalen akut
5ma/g C REME

Fir Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten
6. Lebensjahr.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
hélt wichtige Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1.

2.
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Was ist HydroGalen akut 5 mg/g und wofiir wird
es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von HydroGa-
len akut 5 mg/g beachten?

Wie ist HydroGalen akut 5 mg/g anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HydroGalen akut 5 mg/g aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

. WAS IST HYDROGALEN AKUT 5 MG/G UND WO-

FUR WIRD ES ANGEWENDET?

HydroGalen akut 5 mg/g ist eine entziindungs-
hemmende Creme zur Anwendung auf der Haut.

HydroGalen akut 5 mg/g wird angewendet zur
kurzzeitigen (maximal zwei Wochen) Anwendung
zur Behandlung von entziindlichen, allergischen
oder juckenden Hauterkrankungen mit maBiger
Auspragung, die auf eine duBerliche Therapie
mit schwach wirksamen Kortikosteroiden an-
sprechen.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
HYDROGALEN AKUT 5 MG/G BEACHTEN?

HydroGalen akut 5 mg/g darf nicht angewen-

det werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison, Ben-
zylalkohol oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

- bei virusbedingten Hauterkrankungen, wie Her-
pes (Herpes simplex), Giirtelrose (Herpes zos-
ter) oder Windpocken,

- bei spezifischen Hautprozessen (Hauttuberku-
lose, Lues)

- bei Hautreaktionen nach Impfungen,

- bei entziindlichen Hauterscheinungen um den
Mund mit Rétung und Kndtchenbildung (peri-
orale Dermatitis), Akne und Gesichtsrotung,
eventuell mit entziindlichen oder eitrigen
Pickeln (Rosazea),

- bei Pilzinfektionen und bakteriellen Hautinfek-
tionen,

- unter luftdicht abschlieBenden Verbanden,
Pflastern, Windeln etc.,

- in Hautfalten,

- am Auge oder am Augenlid,

- im ersten Drittel der Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie HydroGalen akut 5 mg/g anwenden.

Da die Haut im Gesichtsbereich besonders emp-
findlich ist, sollte HydroGalen akut 5 mg/g im
Gesicht nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden, um Hautverdnderungen zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von HydroGalen
akut 5 mg/g im Genital- oder Analbereich und
Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphragmen)
kann es wegen der enthaltenen sonstigen Be-
standteile (insbesondere Vaselin und Stearate)
zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser
Produkte kommen.
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Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder
andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Kinder

HydroGalen akut 5 mg/g darf bei Kindern im Alter
unter 6 Jahren nur nach arztlicher Verordnung
angewendet werden.

Anwendung von HydroGalen akut 5 mg/g zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich an-
dere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

HydroGalen akut 5 mg/g darf wahrend des ersten
Drittels der Schwangerschaft nicht angewendet
werden.

HydroGalen akut 5 mg/g sollte wéhrend des
zweiten und dritten Drittels der Schwangerschaft
nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt angewen-
det werden.

Der in HydroGalen akut 5 mg/g enthaltene Wirk-
stoff geht in die Muttermilch (iber. Wenn eine
Langzeitbehandlung oder die Anwendung héhe-
rer Dosen erforderlich ist, sollte abgestillt werden.

Vermeiden Sie einen Kontakt des Sduglings mit
den behandelten Hautpartien.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen
erforderlich.

HydroGalen akut 5 mg/g enthélt Benzylalko-
hol, Cetylstearylalkohol und Propylenglycol
Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Benzylalkohol
pro 1 g Creme (entspricht ca. 10 - 80 mg Benzyl-
alkohol pro Anwendung). Benzylalkohol kann
leichte lokale Reizungen hervorrufen.
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt Haut-
reizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propylengly-
col pro 1 g Creme (entspricht ca. 100 - 800 mg
Propylenglycol pro Anwendung). Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen.

. WIE IST HYDROGALEN AKUT 5 MG/G ANZU-

WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

HydroGalen akut 5 mg/g ist eine Creme zur An-
wendung auf der Haut.

Tragen Sie HydroGalen akut 5 mg/g 1- bis 2-mal
taglich diinn auf die erkrankten Hautstellen auf.
Geben Sie hierzu eine kleine Menge von Hydro-
Galen akut 5 mg/g auf eine Fingerspitze und ver-
reiben Sie die Creme dann leicht.

Vermeiden Sie eine groBflachige Anwendung
(d. h. auf mehr als 20 % der Korperoberflache).

HydroGalen akut 5 mg/g darf nicht langer als
2 Wochen angewendet werden.

Bei ekzemartigen Erkrankungen sollte die Be-
handlung nach Eintritt der Besserung nicht so-
fort beendet werden, sondern noch eine Zeitlang
weiter durchgefiihrt werden, um Riickfallen vor-
zubeugen. Hierbei geniigt meist eine Anwendung
pro Tag.

Anwendung bei Kindern

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen
nur nach éarztlicher Verordnung mit HydroGalen
akut 5 mg/g behandelt werden.

Die Behandlung bei Kindern sollte mit Zuriickhal-
tung erfolgen und darf nicht langer als 14 Tage
dauern. Die behandelte Flache sollte nicht mehr
als 10 % der Korperoberflache betragen. Es ge-
niigt meist eine Anwendung pro Tag.



Wenn Sie eine groBere Menge von Hydro-
Galen akut 5 mg/g angewendet haben, als Sie
soliten

Bei Anwendung einer gréBeren Menge von
HydroGalen akut 5 mg/g sind keine Nebenwir-
kungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von HydroGalen
akut 5 mg/g vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Behandlung mit der (iblichen Men-
ge fort.

Wenn Sie die Anwendung von HydroGalen
akut 5 mg/g abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehensweise mit
Ihrem Arzt, da der Behandlungserfolg sonst mog-
licherweise gefahrdet ist.

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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von
10.000)

Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut (allergi-
sches Kontaktekzem), Hautverdiinnungen (Haut-
atrophien), Anderungen der Hautpigmentierung,
vermehrte Behaarung (Hypertrichose), bleibende
Erweiterung Kleiner HautgefdBe (Teleangiekta-
sien), Hautstreifen durch Schadigung der elasti-
schen Fasern (Striae), Pustelbildung (Steroidak-
ne).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fiigbaren Daten nicht abschétzbar)
Verschwommenes Sehen.

Andere mdégliche Nebenwirkungen

- Kurzzeitige Hautreizungen (z. B. Brennen,
Rotung),

- Storung der Wundheilung bei Anwendung auf
Wunden,

- Bei langfristiger (mehr als 4 Wochen) oder
groBflachiger Anwendung (liber 20 % der Kor-
peroberflache) sowie unter Okklusivverbanden
sind typische Nebenwirkungen von Kortikoiden
bekannt.

- Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
fligung gestellt werden.

5. WIE IST HYDROGALEN AKUT 5 MG/G AUFZU-

BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und der Tube nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.
Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das
Abwasser (z. B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-

sorgung.

. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFOR-

MATIONEN
Was HydroGalen akut 5 mg/g enthalt

- Der Wirkstoff ist: Hydrocortison. 100 g Creme
enthalten 0,5 g Hydrocortison.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Benzylalko-
hol, Cetylstearylalkohol (Ph.Eur) [pflanz-
lich], Citronenséure (E 330), Dimeticon (350),
Glycerolmonostearat, Natriumcitrat (E 331),
Natriumedetat (Ph.Eur.), Macrogol-20-glyce-
rolmonostearat, Propylenglycol, mittelkettige
Triglyceride, weiBes Vaselin, gereinigtes Was-
Ser.

Wie HydroGalen akut 5 mg/g aussieht und In-
halt der Packung

HydroGalen akut 5 mg/g ist eine gleichméaBig
weiBe Creme in Aluminiumtuben.

HydroGalen akut 5 mg/g ist in Packungen mit
15 g, 25 g und 30 g Creme erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel
SudbrackstraBe 56, 33611 Bielefeld

Mitvertrieb

GALENpharma GmbH
Wittland 13, 24109 Kiel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt (iberarbei-
tet im Mai 2020.
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