Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

beginnen.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfditig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spdter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme und woflr wird sie angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme beachten?
3. Wie ist Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme aufzubewahren?

Hydrocortison HEXAL 0,25 % Creme

Wirkstoff: Hydrocortison
Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Hydrocortison.

— 20 g Creme zum Auftragen auf die Haut enthalten

0,05 g Hydrocortison.

Die sonstigen Bestanditeile sind: Glycerol 85 %, [(2)-
Octodec-9-en-1-ylloleat, emulgierender Cetyl-
stearylalkohol (Typ A} (Ph.Eur.), mittelkettige Triglyceride,
Octyldodecanol (Ph. Eur.), Glycerolmonostearat, Dime-
ticon (35 cSt), Kaliumsorbat (Ph. Eur.), Carbomer
{(40.000-60.000 ¢P), Natriumedetat (Ph. Eur.), Trometa-
mol, gereinigtes Wasser

Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme ist in Tuben mit
20 g (N1) und 50 g (N2) erhdltlich.

1.Was ist Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme und wo-
flr wird sie angewendet?
Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme ist ein synthe-
tisch hergestelites Glucocorticoid (Nebennierenrin-
denhormon) flr die Anwendung auf der Haut.

von:

HEXAL AG, Industriestr. 25, 83607 Holzkirchen
Tel.: (08024) 908-0, Fax: (08024) 908-1290
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hergestellt von:
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Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Zur Linderung von Entziindungssymptomen der Haut

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Hydrocor-
tison HEXAL® 0.25 % Creme beachten?
Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme darf nicht ange-
wendet werden
bei spezifischen Hauterkrankungen (Syphillis, Tuberkulose),
Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes simplex, Her-
pes zoster), Impfreaktionen, Pilzbefall (Mykosen), bakteri-
ellen Hautinfektionen, Acne vulgaris, Steroidakne, Haut-
entzlindungen in Mundndhe (periorale Demmatits), ent-
ziindlicher R6tung des Gesichts (Rosaceq).

Hydrocortison HEXAL® 0,25 ©5 Creme ist nicht geeignet
far Patienten mit bekannter Ube{empﬁnd“ chkeit gegen-
Uber Hydrocortison oder den Hilfsstoffen der Creme.

Wahrend des ersten Drittels der SchWongerschcﬂ darf
Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme nicht angewen-
det werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Hydro-
cortison HEXAL® 0,25 % Creme ist erfordetlich

bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im Be-
reich der Augen, bei Veranlagung Gefahr einer Er-
héhung des Augeninnendrucks) und beim Auftragen
in Kérperfalten (intertrigindse Areale), im Umfeld von
Hautgeschwiiren (Ulzera) und auf den Genital- und
Analbereich.

Besondere Vorsicht ist bei Kindem und dlteren Men-
schen (Altershauf} infolge abgeschwdéchter Barriereleis-
tung der Homnschicht bzw. einer gréBeren Kérperober-
fiache im Verhdltnis zum Kérpergewicht erforderlich.
Nicht auf offenen Wunden anwenden. Tragen Sie die
Creme auf keinem gréBeren Areal als o der Korper-
oberflche auf.

Kinder '
Kinder bis zum vollendeten 6. LebenSjchr dirfen nur
nach drztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel
behandelt werden. Hier geniigt meist eine einmalige
Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung soll-
te auf maximal 3 Wochen beschrdnkt werden.

Altere Menschen
(siehe oben)

Schwangerschaft und Stilizeit

Wdhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf
Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme nicht angewen-
det werden. In spateren Stadien der Schwangerschaft
darf Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme nur nach
sorgfdltiger Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den
behandelnden Arzt angewendet werden. Insbeson-
dere eine groBflGchige oder langfristige Anwendung
und okklusive (dicht abschlieBende und abdeckende)
Verbdnde sind wéhrend der Schwangerschaft zu ver-
meiden.



Der in Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme enthalte-
ne Wirkstoff tritt in die Muttermilch Gber. Bei einer
groBfiachigen oder langfristigen Anwendung sollte
abgestillt werden. Ein Kontakt des Séuglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

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

Wichtige Warnhinweise tiber bestimmte Bestand-
teile von Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme
Cetyistearylalkoho! (Typ A) (Ph.Eur.) und Kaliumsorbat
(Ph.Eur.) kénnen érilich begrenzt Hautreizungen (z. B.
Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemdBer
Anwendung nicht zu erwarten,

. Wie ist Hydrocortison HEXAL 0.25 % Creme anzu-

wenden?

Wenden Sie Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme
immer genau nach der Anweisung des Arzies an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie lange soliten Sie Hydrocortison HEXAL® 0,25 %
Creme anwenden?
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwe-

're und Verlauf der Erkrankung. Im Alilgemeinen soll eine

Behandlungsdauer von 4 Wochen nicht Gberschritten
werden.

Ari der Anwendung
Creme zum Aufiragen auf die Haut

Wie und wann sollten Sie Hydrocortison HEXAL®
0,25 % Creme anwenden?

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

Wenden Sie Hydrocortison HEXAL® 0,25 % Creme zu
Beginn der Behandlung im Allgemeinen 1-2-mal tdg-
lich an. Mit Besserung des Krankheitsbildes geniigt
meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr darfen nur
nach darztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel
behandelt werden. Hier gentgt meist eine einmalige
Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung soll-
te auf maximal 3 Wochen beschrénkt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzi, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Hydrocortison
HEXAL® 0,25 % Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Hydrocortison
HEXAL® 0,25 % Creme angewendet haben als sie
soliten

Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn maoglich - sefzen
Sie das Medikament nach hochdosierter und lang
andauernder (Idnger als 4 Wochen) Anwendung ab.
Bei langfristiger (IGnger als 4 Wochen) groBfliéichiger
(mehr als 'ho der KérperoberfiGiche) Anwendung, ins-

5,

besondere unter abschlieBenden Verbdnden oder
auf stark vorgeschadigter Haut, kann es zu einer Auf-
nahme des Wirkstoffes in den Kormper und damit zu
Nebenwirkungen kommen, wie z. B. Hemmung der
Nebenniere oder Morbus Cushmg (Stammfettsucht,
Volimondgesicht).

Suchen Sie lhren Arzt auf.

.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Hydrocortison HEXAL™ 0,25 %
Creme Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Hc’iufigkeitsclngoben zugrunde gelegt:

sehr héufig: 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 1000 Behandelten

selten: weniger als 1 von 1000, aber
mehr als T von 10.000 Behan-
delten

sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behan-
delten, einschlieBlich Einzelfdlle

Nach Anwendung von Hydrocortison HEXAL® 0,25 %
Creme Ireten selten allergische Hauireaktionen auf,
Bei lang andauernder (IGnger als 4 Wochen) Anwen-
aung sind folgende Nebenwirkungen bekannt:
Dinnerwerden der Haut, Anderungen der Hautpig-
mentierung, auf der Haut sichtbare Erweiterungen der
Kapillaren (Teleangieldtasien), Dehnstreifen auf der Haut
(Strice), Steroidakne, Hautentziindungen in Mundndhe
(periorale Dermaiitis) und krankhaft vermehrte Korper-
behaarung (Hypertrichose).

GegenmaBnahmen

Bei aufiretenden Nebenwirkungen soliten Sie die Be-
handlung umgehend obbrechen und einen Arzt auf-
suchen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage aufgefihrt sind.

Wie ist Hydrocortison HEXAL® 0.25 % Creme auf-

zubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Tube angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr venvenden. A

Nach Anbruch 3 Monate haltbar!

Nicht Uber 25 °C Iagern
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Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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