Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Hydrocutan® Salbe 1%

Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1.Was ist Hydrocutan Salbe 1% und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydrocutan Salbe 1% beachten?
3.Wie ist Hydrocutan Salbe 1% anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist Hydrocutan Salbe 1% aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST HYDROCUTAN SALBE 1% UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Hydrocutan Salbe 1% ist ein Glucocorticoid.

Hydrocutan Salbe 1% wird angewendet zur Behand-
lung entzlindlicher Hauterkrankungen, bei denen
schwach wirksame, topisch anzuwendende Glucocor-
ticoide angezeigt sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON HYDROCUTAN SALBE 1% BEACHTEN?

Hydrocutan Salbe 1% darf nicht angewendet
werden

wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind sowie bei Herpes-sim-
plex-Infektionen, Varizellen, Vakzinationsreaktionen,
spezifischen Hautprozessen (z.B. Lues, Tuberkulose),
Mykosen, bakteriellen Hautprozessen, Rosacea und
perioraler Dermatitis.

Hydrocutan Salbe 1% darf nicht im oder am Auge an-
gewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Hydrocutan Salbe 1% anwenden.

Bei einer Behandlung im Genital- oder Analbereich
kann es wegen der Inhaltsstoffe Paraffin und Vase-
lin bei gleichzeitiger Anwendung von Kondomen aus
Latex zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und da-
mit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

Wenn bei [hnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Anwendung von Hydrocutan Salbe 1% zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Bei bestimmungsgemaBem Gebrauch ist die Resorption

systemisch wirksamer Steroidmengen nicht zu erwarten.

Bei systemisch wirksamer Resorption des Corticosteroids

muss mit folgenden Wechselwirkungen gerechnet werden:

- Herzglykoside: Glykosidwirkung wird durch Kalium-
mangel verstarkt.

- Saluretika: zusatzliche Kaliumausscheidung.

- Antidiabetika: Blutzuckersenkung vermindert.

- Cumarin-Derivate: ~ Antikoagulanzwirkung
schwacht.

- Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate: Corticoidwirkung
vermindert

- nicht-steroidale Antiphlogistika/Antirheumatica: gastro-
intestinale Blutungsgefahr erhoht.

abge-

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 Verwen-
dung von Hydrocutan Salbe 1% bei Schwangeren vor.
Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen fruchtschadi-
gende 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 Glucocorticoi-
den in therapeutischen Dosen wéhrend der Schwan-
gerschaft das Wachstum des ungeborenen Kindes
verzogert sowie zur Auslosung von Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Er-
wachsenenalter und zu einer bleibenden Verénderung
des Verhaltens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Hydrocutan Salbe
1% daher nur anwenden, wenn lhr behandelnder Arzt
dies fir zwingend erforderlich halt. Bitte setzen Sie sich
umgehend mit threm Arzt in Verbindung.

Der in Hydrocutan Salbe 1 % enthaltene Wirkstoff geht
in die Muttermilch Uber. Bei einer groBflachigen oder
langfristigen Anwendung sollten Sie abstillen. Ein Kon-
takt des Sduglings mit den behandelten Hautpartien
ist zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erfor-
derlich.

Hydrocutan Salbe 1% enthdlt Butylhydroxy-
toluol und Stearylalkohol

Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt Hautreizun-
gen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen
und der Schleimhaute hervorrufen.

Stearylalkohol kann értlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. WIE IST HYDROCUTAN SALBE 1% ANZU-
WENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt an. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

Die Salbe wird zu Beginn der Behandlung 2—3mal tdg-
lich diinn auf die erkrankten Hautstellen aufgetragen
und in die Haut einmassiert. Hierbei sollte die Haut
weder durch zu kraftiges Reiben noch durch zu hohen
Druck geschadigt werden. Vor dem Auftragen sollte die
Haut sorgfaltig gereinigt werden, um Infektionen vorzu-
beugen. Nach eingetretener Besserung wird die Zahl der



Salbenanwendungen verringert. Es geniigt dann meist
eine tdgliche Anwendung in 2—3tdgigen Abstanden.

Art der Anwendung
Zur Anwendung auf der Haut.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der be-
handelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art, Schwere und
Verlauf der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Hydro-
cutan Salbe 1% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Hydrocutan
Salbe 1% angewendet haben, als Sie sollten

Beim Auftreten von Nebenwirkungen sollte das Prapa-
rat abgesetzt und eine geeignete Therapie der uner-
wiinschten Arzneimittelwirkungen eingeleitet werden.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Salbe
1% vergessen haben
Fihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocutan Salbe
1% abbrechen
lhre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen. Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden (blicherweise folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Mdogliche Nebenwirkungen

Hydrocutan Salbe 1% kann in gelegentlichen Fallen
allergische Hautreaktionen auslosen. Bei langer dau-
ernder Verwendung kénnen folgende lokale Neben-
wirkungen auftreten: Hautatrophien, Teleangiektasien,
Striae, Steroidakne, periorale Dermatitis, Sekundarin-
fektionen.

Bei langer dauernder Anwendung in hoher Dosierung
oder auf groBen Flachen sind mdgliche systemische
Wirkungen zu beachten.

Bei Anwendung eines Okklusivverbandes kénnen fol-
gende Erscheinungen auftreten: Miliaria, Hypopigmen-
tierung, Mazeration der Haut, Follikulitis, Hauttrocken-
heit, Brennen, Juckreiz, Hautreizungen.

Besonders bei Kindern und Sduglingen sollten entspre-
chende VorsichtsmaBnahmen getroffen werden.

Haufigkeit nicht bekannt: Verschwommenes Sehen

Wenn Nebenwirkungen auftreten, sollte die Behand-
lung unterbrochen und geeignete Gegenmalinahmen
ergriffen werden.

Gl03343-01
Code 1244

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 Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.
de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.WIE IST HYDROCUTAN SALBE 1% AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel unzugdnglich fur
Kinder auf.

Nicht Uber 25°C lagern.

Die Haltbarkeit nach Anbruch der Tube betrégt 6 Mo-
nate.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf Um-
karton und Behaltnis nach »verwendbar bis« ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Hydrocutan Salbe 1% enthalt
1 g Salbe enthalt 10 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

WeiBes Vaselin (enthalt Butylhydroxytoluol), dickfliissiges
Paraffin, Stearylalkohol (Ph.Eur), Sorbitansesquioleat,
Polysorbat 80, Natriumedetat (Ph.Eur), gereinigtes
Wasser

Wie Hydrocutan Salbe 1% aussieht und Inhalt
der Packung

Hydrocutan Salbe 1% ist eine weiBe Salbe und ist in
Packungen zu 20 g, 50 g und 100 g Salbe erhaltlich.
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