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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

LINOLACORT®Hydro 1,0

1g Hydrocortison pro 100g Creme

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgféiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthdlt wichtige
Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht mé&chten Sie diese
spdater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen
persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Linolacort Hydro 1,0 und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Linolacort Hydro 1,0 beachten?

3. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

5. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

1. Was ist Linolacort Hydro 1,0 und
wofiir wird es angewendet?

Linolacort Hydro 1,0 ist eine enfzin-
dungshemmende Creme zur Anwen-
dung auf der Haut.

Linolacort Hydro 1,0 wird angewendet
zur Behandlung von entzindlichen
und allergischen Hauterkrankungen
(Enfzindungen und Ekzeme) mit gerin-
ger bis mittlerer Symptomauspragung,
die auf eine duBerliche Behandlung
mit schwach wirksamen Corticoiden
ansprechen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung
von Linolacort Hydro 1,0 beachten?

Linolacort Hydro 1,0 darf nicht

angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Hydrocor-
tison, Benzylalkohol oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

- bei spezifischen Hautprozessen
(Hauttuberkulose, Lues),

- bei virusbedingten Hauterkrankun-
gen, wie Herpes (Herpes simplex),
GuUrtelrose (Herpes zoster) oder
Windpocken,

— bei Hautreaktionen nach Impfungen,

— bei entzindlichen Hauterscheinun-
gen um den Mund mit Rétung und
Knotchenbildung (periorale Der-
matitis), Akne und Gesichtsrétung,
eventuell mit entzindlichen oder
eitrigen Pickeln (Rosazea),

- bei Pilzinfektionen und bakteriellen
Hautinfektionen,

— unter luftdicht abschlieBenden Ver-
bdnden, Pflastern, Windeln etc.,

— in Hautfalten,

— am Auge oder am Augenlid,

- auf Schleimhdauten.

Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt

oder Apotheker, bevor Sie Linolacort

Hydro 1,0 anwenden.

Da die Haut im Gesichtsbereich beson-

ders empfindlich ist, sollte Linolacort

Hydro 1,0 im Gesicht nur mit besonde-

rer Vorsicht angewendet werden, um

Hautverdnderungen zu vermeiden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von

Linolacort Hydro 1,0 im Genital- oder

Analbereich und Latexprodukten

(z.B. Kondome, Diaphragmen) kann

es wegen der enthaltenen sonstigen

Bestandteile (insbesondere Vase-

lin und Stearate) zur Verminderung

der Funktfionsfahigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser
Produkte kommen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes
Sehen oder andere Sehstérungen auf-
freten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder

Kinder bis zum vollendeten 6.Lebens-
jahr durfen nur nach arztlicher Anwei-
sung mit Linolacort Hydro 1,0 behan-
delt werden. Es ist darauf zu achten,
dass die Anwendung bei SGuglingen
und Kleinkindern nicht unter Okklusiv-
bedingungen (Luftabschluss durch
Windeln) erfolgt.

Anwendung von Linolacort Hydro 1,0
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimit-
tel angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Es sind keine Wechselwirkungen
bekannt.

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 Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Wdhrend der Schwangerschaft sollte
eine langfristige lokale Behandlung
mit Linolacort Hydro 1,0 - besonders
in der ersten Halfte der Schwanger-
schaft - nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwdgung vorgenommen
werden. Dabei ist eine groBflGchige
Anwendung von Linolacort Hydro 1,0
zu vermeiden.

Far den Menschen liegen bisher keine
Hinweise auf eine missbildende (tera-
togene) Wirkung vor. Hingegen sind
bei einer Langzeittherapie mit Gluco-
cortficoid-Tabletten Wachstumsstérun-
gen des Kindes in der Gebdarmutter
nicht auszuschlieBen.

Bei Behandlung am Ende der Schwan-
gerschaft besteht fur das Kind die
Gefahr einer Unterfunktfion (Atrophie)
der Nebennierenrinde, die ein aus-
schleichendes Absetzen (Substitutions-
therapie) beim Neugeborenen erfor-
derlich macht.

In der Stillzeit ist darauf zu achten,

dass Hydrocortison auch in die Mut-
fermilch Ubergeht. Obwohl eine
Schadigung des Sauglings bisher nicht
bekannt geworden ist, sollte tfrotfzdem
die Indikation fur die Anwendung

von Linolacort Hydro 1,0 in der Still-

zeit streng gestellt werden. Sind aus
Krankheitsgrinden hdhere Dosen bzw.
eine ldngere Anwendungsdauer von
Linolacort Hydro 1,0 notwendig, so
sollte abgestillt werden. Stillende MUt-
ter sollten Linolacort Hydro 1,0 nicht im
Bereich der Brust auftragen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen erforderlich.

Linolacort Hydro 1,0 enthdilt
Benzylalkohol, Cetylstearyl-

alkohol und Propylenglycol

Dieses Arzneimittel enthalt 10mg Ben-
zylalkohol pro 1g Creme (entspricht ca.
10-80 mg Benzylalkohol pro Anwen-
dung). Benzylalkohol kann leichte
lokale Reizungen hervorrufen. Cetyl-
stearylalkohol kann &rtlich begrenzt
Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen. Dieses Arzneimittel enthdlt
100mg Propylenglycol pro 1g Creme
(entspricht ca. 100-4000mg Propylen-
glycol pro Anwendung). Propylengly-
col kann Hautreizungen hervorrufen.
Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen
mit offenen Wunden oder groBfl&chi-
gen Hautverletzungen oder -schdden
(wie Verbrennungen) dieses Arzneimit-
tel nicht ohne Rucksprache mit Ihrem
Arzt oder Apotheker an.



3. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
anzuwenden?

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

Linolacort Hydro 1,0 ist eine Creme zur
Anwendung auf der Haut.

Tragen Sie Linolacort Hydro 1,0 1- bis
2-mal taglich dinn auf die erkrankten
Hautstellen auf. Geben Sie hierzu eine
kleine Menge von Linolacort Hydro 1,0
auf eine Fingerspitze und verreiben Sie
die Creme dann leicht.

Die Behandlung mit Linolacort Hydro 1,0
sollte nicht I&nger als 3 Monate dauern.

Anwendung bei Kindern

Die Behandlung bei Kindern sollte mit
Zuruckhaltung erfolgen und nicht Ian-
ger als 4 Wochen dauern. Es genugt
meist eine Anwendung pro Tag.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Linolacort Hydro 1,0 angewendet
haben, als Sie sollten

Bei Anwendung einer gréBeren Menge
von Linolacort Hydro 1,0 sind keine
Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von
Linolacort Hydro 1,0 vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwen-
dung vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung mit der Ublichen Menge
fort.

Wenn Sie die Anwendung von
Linolacort Hydro 1,0 abbrechen
Besprechen Sie die weitere Vorgehens-
weise mit Ihrem Arzt, da der Behanad-
lungserfolg sonst méglicherweise
gefdhrdet ist.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter
von 10 000)
Uberempfindlichkeitsreaktion der
Haut (allergisches Kontaktekzem),
HautverdUnnungen (Hautatrophien),
Anderungen der Hautpigmentierung,
vermehrte Behaarung (Hypertrichose),
bleibende Erweiterung kleiner Hautge-
faBe (Teleangiektasien), Hautstreifen
durch Schadigung der elastischen
Fasern (Striae), Pustelbildung (Steroid-
akne).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grunad-
lage der verfiugbaren Daten nicht
abschdatzbar)

Verschwommenes Sehen.

Andere mégliche Nebenwirkungen

— Kurzzeitige Hautreizungen (z.B. Bren-
nen, RGtung),

— Stérung der Wundheilung bei
Anwendung auf Wunden,

- Bei groBfl&chiger Anwendung (Uber
20% der KorperoberflGche) sowie
unter Okklusivverb&nden ist auf eine
mogliche Aufnahme des Wirkstoffes
in den Koérper und entsprechende
Nebenwirkungen zu achten.

- Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel

und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

5. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzugdnglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem auf dem Umkarton und der Tube
nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht Uber 30°C lagern.

Nach Anbruch 1 Jahr haltbar.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Inrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie fragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Weitere Informationen finden sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Linolacort Hydro 1,0 enthélt

— Der Wirkstoff ist: Hydrocortison.
100g Creme enthalten 1,0g Hydro-
corfison.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol, Cetylstearylalkohol
(Ph.Eur) (pflanzlich), Citronensé&ure
(E330), Dimeticon (350), Glycerol-
monostearat, Natriumcitrat (E331),
Natriumedetat (Ph.Eur.), Macrogol-
20-glycerolmonostearat, Propylen-
glycol, mittelkettige Triglyceride,
weiBes Vaselin, gereinigtes Wasser.

Wie Linolacort Hydro 1,0 aussieht

und Inhalt der Packung

Linolacort Hydro 1,0 ist eine gleichma&-
Big weiBe Creme in Aluminiumtuben.
Linolacort Hydro 1,0 ist in Packungen
mit 259, 50g und 2x50g Creme erhdilt-
lich.

Es werden moglicherweise nicht

alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

SudbrackstraBe 56

33611 Bielefeld

Tel.: 0521 8808-05

Fax: 0521 8808-334

E-Mail: aw-info@drwolffgroup.com

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt Gberarbeitet im April 2020.
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