Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Systral Hydrocort 0,5% Creme
Zur Anwendung bei Kindern ab 6 Jahren
und bei Erwachsenen.

Wirkstoff: Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informatio-
nen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

—Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach
2 Wochen keine Besserung eintritt, wenden Sie sich an
Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Systral Hydrocort 0,5% Creme und wofiir wird sie
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Systral Hydrocort
0,5% Creme beachten?

3. Wie ist Systral Hydrocort 0,5 % Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Systral Hydrocort 0,5 % Creme aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST SYSTRAL HYDROCORT 0,5 % CREME
UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Systral Hydrocort 0,5 % Creme ist eine Creme zur Anwen-
dung auf der Haut bei entziindlichen und allergischen Haut-
erkrankungen.

Systral Hydrocort 0,5% Creme wird angewendet bei ent-
zlindlichen und allergischen Hauterkrankungen mit gerin-
ger Symptomauspragung, die auf eine &uBerliche Therapie
mit schwach wirksamen Kortikosteroiden ansprechen
(max. 2 Wochen).

Wenn Sie sich nach 14 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
SYSTRAL HYDROCORT 0,5% CREME BEACHTEN?

Systral Hydrocort 0,5% Creme darf nicht ange-

wendet werden,

—wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— bei Windpocken und Impfreaktionen

— bei syphilitischen oder tuberkulésen Hauterkrankungen

—bei einer gleichzeitigen Hautinfektion durch Bakterien
oder Pilze, diese muss gesondert behandelt werden

—bei bestimmten, mit Rétung und/oder Knétchenbildung
einhergehenden Hautentziindungen im Bereich des Mun-
des (periorale Dermatitis) bzw. des Gesichtes (Rosacea)

—wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft

AuBerdem darf Systral Hydrocort 0,5% Creme nicht am
oder im Auge angewendet werden!

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Systral Hydrocort 0,5 % Creme anwenden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Seh-
stérungen auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen nur nach
arztlicher Verordnung behandelt werden.

Anwendung von Systral Hydrocort 0,5% Creme
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Bisher sind keine Wechselwirkungen bekannt geworden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wéhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf
Systral Hydrocort 0,5% Creme nicht angewendet werden.
In spateren Stadien der Schwangerschaft darf Systral
Hydrocort 0,5% Creme nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abschétzung durch den behandelnden Arzt ange-
wendet werden. Insbesondere eine groBflachige oder lang-
fristige Anwendung und okklusive Verbénde sind wéhrend
der Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Der in Systral Hydrocort 0,5% Creme enthaltene Wirkstoff
tritt in die Muttermilch (iber. Bei einer groBflachigen oder
langerfristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kon-
takt des Séuglings mit den behandelten Hautpartien ist zu
vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforder-
lich.

Systral Hydrocort 0,5% Creme enthélt Propylen-
glycol
Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

3. WIE IST SYSTRAL HYDROCORT 0,5 % CREME

ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers an. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt folgende Dosie-
rung:

Systral Hydrocort 0,5 % Creme wird zwei- bis dreimal tig-
lich diinn auf die erkrankten Stellen aufgetragen und scho-
nend eingerieben. Nach eingetretener Besserung braucht
Systral Hydrocort 0,5 % Creme meist nur 1mal téglich oder
jeden 2. oder 3. Tag angewendet werden. Auch nach Ab-
klingen des Krankheitsbildes sollte Systral Hydrocort 0,5 %
Creme noch einige Tage angewendet werden, um ein Wie-
deraufflammen der Erkrankung zu vermeiden.

Bei der Anwendung im Gesicht ist darauf zu achten, dass
Systral Hydrocort 0,5 % Creme nicht ins Auge gelangt.

Systral Hydrocort 0,5 % Creme ist zur kurzzeitigen Anwen-
dung auf der Haut (max. 2 Wochen) bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren vorgesehen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapie-
erfolg. Eine Behandlungsdauer tiber zwei Wochen darf nur
unter drztlicher Kontrolle stattfinden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Systral Hydrocort
0,5% Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Systral
Hydrocort 0,5% Creme angewendet haben, als
Sie sollten

Bisher sind keine Vergiftungserscheinungen von Systral
Hydrocort 0,5% Creme bekannt. Bei einer Uberdosierung
konnen u.U. Nebenwirkungen verstérkt auftreten. Sollten
Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die Sie erheblich
beeintréchtigen oder die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion enthalten sind, dann wenden Sie sich bitte umgehend
an lhren Arzt, damit er unverziiglich die erforderlichen
MaBnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Anwendung von Systral Hydrocort
0,5% Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Falls Sie einmal Systral Hydrocort 0,5 % Creme in zu geringer
Menge angewendet haben oder eine Anwendung vergessen
haben, sollten Sie beim néchsten Mal die Behandlung wie
gewohnt fortflihren und die Creme nicht haufiger oder
dicker auftragen.

Wenn Sie die Anwendung von Systral Hydrocort
0,5% Creme abbrechen

Um eine erfolgreiche Behandlung mit Systral Hydrocort
0,5% Creme zu erzielen, sollten Sie die Anwendung aus-
reichend lange durchfiinren. Sprechen Sie deshalb mit
Ihrem Arzt, falls Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen
wollen.



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

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Systral Hydrocort 0,5% Creme
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich:kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar

Nicht bekannt: Brennen, Jucken, Spannungsgefiihl der Haut,
Diinnerwerden der Haut (Hautatrophien) winzige Blutungen
(Teleangiektasien), Hautstreifen durch Schadigung der
elastischen Fasern (Hautstriae), aknedhnliche Erscheinun-
gen der Haut (Steroidakne), Uberempfindlichkeitsreaktionen,
verschwommenes Sehen.

Bei langfristiger groBflichiger Anwendung, insbesondere
unter Folienverbénden oder auf stark vorgeschédigter
Haut, sind wegen der maglichen Aufnahme des Wirkstoffs
in den Blutkreislauf eventuell auftretende systemische
(den gesamten Organismus betreffende) Corticoidwirkun-
gen und -nebenwirkungen zu beachten. Fragen Sie hierzu
Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, oder Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST SYSTRAL HYDROCORT 0,5 % CREME

AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30°C lagern!

Nach Anbruch ist Systral Hydrocort 0,5% Creme bis zum
aufgedruckten Verfalldatum haltbar!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE

INFORMATIONEN

Was Systral Hydrocort 0,5% Creme enthalt

— Der Wirkstoff ist: Hydrocortison. 1 g Creme enthélt 5 mg
Hydrocortison.

— Die sonstigen Bestandteile sind Stearinséure (Ph. Eur.),
Propylenglycol, Sorbitanstearat, Polysorbat 60, Octyldo-
decanol (Ph. Eur.), Hartfett, Gereinigtes Wasser.

Wie Systral Hydrocort 0,5% Creme aussieht und
Inhalt der Packung

Systral Hydrocort 0,5 % Creme ist eine weiBe Creme und in
Packungen mit 5 g und 30 g Creme erhéltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2017

Hinweise fiir den Patienten

Systral Hydrocort 0,5 % ist eine ergiebige Creme, die Reiz-
zustdnde und Entziindungen der Haut lindert. Systral
Hydrocort 0,5% Creme ist fiir Patienten geeignet, die auf
eine Anwendung mit einem milden kortisonhaltigen Préparat
ansprechen. Es kann dann bei allergischen Hauterkran-
kungen wie z. B. Kontaktdermatitis (allergische Reaktion in
Folge eines Hautkontaktes u. a. mit Nickel oder Putzmittel)
und entziindlichen Hautreaktionen z. B. durch Sonnen-
exposition oder Kélte sowie bei Juckreiz (Pruritus) ange-
wendet werden.

Vielfach stehen Patienten der Anwendung von Kortikoiden
skeptisch gegeniiber. Sicherlich ist es in erster Linie die
Angst vor Nebenwirkungen, die die Skepsis verursacht.
Wann treten derartige Nebenwirkungen auf? In der Regel
nur dann, wenn stark wirksame Kortikoide ber zu lange
Zeitrdume verwendet werden.

Der in Systral Hydrocort 0,5 % Creme enthaltene Wirkstoff
Hydrocortison nimmt unter den kortisonhaltigen Praparaten
(Kortikoiden) eine Sonderstellung ein. Er ist im mensch-
lichen Organismus bereits vorhanden. Hydrocortison ist
ein korpereigenes Hormon und kein kérperfremder Stoff.

Mit Systral Hydrocort 0,5% Creme haben Sie ein in vielen
Fallen hervorragend wirksames Kortikoid erhalten. Aus
diesem Grund kann das Praparat auch bei besonders emp-
findlichen Patienten sowie fiir problematische Hautbereiche
(Gesicht, Hautfalten und Genitalregion) und am ganzen
Kérper verwendet werden.
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