Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Laticort® creme 0,1%
Hydrocortison-17-butyrat

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. 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.
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. Was ist Laticort Creme 0,1 % und wofiir wird sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Laticort Creme 0,1 % beachten?
. Wie ist Laticort Creme 0,1 % anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Laticort Creme 0,1 % aufzubewahren?
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1. Was ist Laticort Creme 0,1 % und wofiir wird sie angewendet?

Laticort Creme 0,1 % ist ein Arzneimittel zur Behandlung von entziindlichen Hauterkrankungen.

Laticort Creme 0,1 % wird angewendet zur Behandlung entziindlicher Hautkrankheiten, bei denen mittelstark
wirksame, topisch anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind, inshesondere bei akuten und subakuten
Formen, in intertriginosen Arealen (z.B. Leistengegend, Achseln) und beim fettigen Hauttyp.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Laticort Creme 0,1 % beachten?

Laticort Creme 0,1% darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison-17-butyrat, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Hauterkrankungen, die durch Bakterien, Viren und/oder Pilze bedingt sind.

- bei tiefen Gewebsdefekten.

- bei Windpocken (Varizellen).

- bei Impfreaktionen (Vakzinationsreaktionen).

- bei Rosazea (multifaktorielle Hauterkrankung im Gesicht mit fleckiger Rotung und Schuppung).

- bei Hautentziindung in der Oberlippen- und Kinnregion (periorale Dermatitis).

- bei bestimmten bosartigen Hauterkrankungen (z.B. Basalzell-Naevus-Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Laticort Creme 0,1% anwenden.

Laticort Creme 0,1% sollte im Gesicht nur mit besonderer Vorsicht und kurzfristig angewendet werden, um

Hautveranderungen zu vermeiden.

Die langerfristige Anwendung (langer als drei bis vier Wochen) sollte nur nach Riicksprache mit lhrem

behandelnden Arzt erfolgen.

Laticort Creme 0,1% sollte nicht am Auge angewendet werden.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstorungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder

Laticort Creme 0,1% darf bei Sauglingen und Kleinkindern nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt und arztlicher
Abwagung aller Umstande angewendet werden. Die Behandlungsdauer sollte bei Kindern eine Woche nicht
tiberschreiten. Die Anwendung sollte bei Kindern nur kleinfldchig (unter 10 % der Korperoberfldche) erfolgen.

Anwendung von Laticort Creme 0,1 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen oder anzuwenden.

Bei der Behandlung mit Laticort Creme 0,1 % im Genital- oder Analbereich kann es wegen des sonstigen Bestandteils
weilles Vaselin bei gleichzeitiger Anwendung von Latexprodukten (z.B. Kondome, Diaphragmen) zu einer
Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Laticort Creme 0,1% bei Schwangeren vor.
Glucocorticoide zeigen in Tierversuchen fruchtschadigende Wirkungen. Auch bei menschlichen Feten wird ein
erhohtes Risiko fiir orale Spaltbildungen bei einer Anwendung von Glucocorticoiden wahrend des ersten
Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden in therapeutischen Dosen wahrend der
Schwangerschaft das Wachstum des ungeborenen Kindes verzogert sowie zur Auslosung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/ oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und zu einer bleibenden
Veranderung des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Laticort Creme 0,1% daher nur anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt
dies fiir zwingend erforderlich halt. Bitte setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Verbindung.

Der in Laticort Creme 0,1% enthaltenen Wirkstoff tritt in die Muttermilch tber. Bei einer groBflachigen- oder
langerfristigen Anwendung sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien
ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.

Laticort Creme 0,1 % enthalt Cetylstearylalkohol und Methyl-4-hydroxybenzoat
Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.) kann ortlich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

3. Wie ist Laticort Creme 0,1 % anzuwenden?

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

Zur Anwendung auf der Haut.

Laticort Creme 0,1% sollten Sie in der Regel einmal taglich anwenden.

Hinweis: Wegen der nicht vollig auszuschlieBenden Nebenwirkungen, die sich durch die Aufnahme des
Wirkstoffs in den Korper ergeben konnen, sollte die Dosierung moglichst niedrig erfolgen.

Laticort Creme 0,1% wird diinn auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen.

Die Behandlungsdauer sollte bei Erwachsenen drei bis vier Wochen und bei Kindern eine Woche nicht
tiberschreiten. Die Anwendung sollte bei Kindern nur kleinflachig (unter 10 % der Korperoberflache) erfolgen.
Hinweis: Falls eine langere Behandlung erforderlich sein sollte, wird Ihr behandelnder Arzt Sie beziiglich
unerwiinschter Nebenwirkungen regelmaRig iiberwachen.



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Laticort
Creme 0,1 % zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Laticort Creme 0,1 % angewendet haben, als Sie sollten
Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch sind Uberdosierungen bisher nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Laticort Creme 0,1 % vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Fiihren Sie die
Anwendung fort, wie von Ihrem Arzt verordnet oder in dieser Packungsbeilage beschrieben.

Wenn Sie die Anwendung von Laticort Creme 0,1 % abbrechen
Wenden Sie sich in diesem Fall an lhren behandelnden Arzt.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

In seltenen Fallen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) sind Hautreizungen bzw.
Uberempfindlichkeitsreaktionen gegeniiber einem Bestandteil der Creme moglich.

Bei Behandlung mit dem arzneilich wirksamen Bestandteil von Laticort Creme 0,1%,
Hydrocortison-17-butyrat, sind folgende Nebenwirkungen moglich:

- pergamentdahnliche Hautveranderungen (Hautatrophien)

- Erweiterung der HautblutgefaBe (Teleangiektasien)

- Hautstreifung (Striae distensae)

- Steroidakne

- vermehrte Behaarung (Hypertrichosis)

- Erweichung der Haut (Mazeration)

- Abnahme der Pigmentierung

- punktformige Kapillarblutungen (Purpura)

- Haarbalgentziindung (Follikulitis)

- Blaschenbildung (Miliaria)

- Hautentziindungen in der Oberlippen- und Kinnregion (periorale Dermatitis).

Bei langerer Anwendung oder groB3flachiger Anwendung, besonders unter luftdicht abschlieBenden Verbanden
oder in Hautfalten ist eine Aufnahme des Wirkstoffes in den Korper mit folgender Inaktivitat oder Schwund der
Nebennierenrinde (Cushing-Syndrom) nicht auszuschlieBen.

Mit einer Haufigkeit von ,nicht bekannt“ (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)
kann es zu verschwommenem Sehen kommen.

Bei Anwendung von glucocorticoidhaltigen Cremes/Salben konnen Kinder empfindlicher sein fiir eine
Aufnahme des Wirkstoffes in den Korper als Erwachsene.

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzogerung
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 konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Laticort Creme 0,1 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Umkarton und der Tube nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

Nicht tiber 25 °C lagern.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Laticort Creme 0,1 % enthilt

Der Wirkstoff ist: Hydrocortison-17-butyrat.

1 g Creme enthalt 1 mg Hydrocortison-17-butyrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.), Citronensaure, Macrogol-25-cetylstearylaether
(Ph.Eur.), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (Konservierungsmittel), Natriumcitrat 2 H,0, Dickfliissiges Paraffin,
Weiles Vaselin, Gereinigtes Wasser.

Wie Laticort Creme 0,1 % aussieht und Inhalt der Packung
Laticort Creme 0,1 % ist eine weille Creme.

Tube mit 15 g Creme

Tube mit 30 g Creme

Tube mit 60 g Creme

Tube mit 100 g Creme

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Almirall Hermal GmbH

ScholtzstraRe 3, 21465 Reinbek

Telefon: (040) 727 04 0, Telefax: (040) 727 04 329
info@almirall.de, www.almirall.de

Mitvertrieb

medphano Arzneimittel GmbH

Maienbergstr. 10 — 12

15562 Riidersdorf bei Berlin

Telefon: (033638) 7490, Fax: (033638) 74977

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2017.

Zusitzliche Informationen iiber Eigenschaften des Arzneimittels

Der arzneilich wirksame Bestandteil von Laticort Creme 0,1%, Hydrocortison-17-butyrat, ist ein speziell fiir den
externen Gebrauch entwickeltes Glucocorticoid, das starke entziindungshemmende (antiphlogistische),
antiallergische, antiexsudative (gegen Fliissigkeitshildung bei Entziindungen gerichtete) und antipruriginose
(gegen Juckreiz gerichtete) Wirkungen entfaltet.

Hydrocortison-17-butyrat wirkt als Hemmstoff der proteolytischen Aktivierung der Gewebekinine.

Es ahnelt in seinem pharmakologischen Profil dem von Hydrocortison, d.h. der antiinflammatorische Effekt
(Entziindungshemmung) steht im Vordergrund. Im Gegensatz zu den meisten fluorierten Glucocorticoiden
eignet sich aber Hydrocortison-17-butyrat aufgrund des giinstigen Verhaltnisses zwischen therapeutischem
Nutzen und Schwere der Nebenwirkungen auch zur kurzfristigen Anwendung bei Kindern.
Hydrocortison-17-butyrat ist antiphlogistisch wirksamer als Hydrocortison und lindert schnell die subjektiven
Beschwerden wie Juckreiz, Brennen und Schmerzen.
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