Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ebenol’ 0,5 % Creme

mit Hydrocortison
fiir Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Fall einen Arzt aufsuchen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmoglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
muss Ebenol 0,5 % Creme jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

* Fragen Sie thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

* Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ebenol 0,5 % Creme und wofir wird sie angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung beachten?
a. nicht anwenden
b. Vorsichtsmafnahmen
c. Wechselwirkungen
d. Hinweis zu sonstigen Bestandteilen
3. Wie ist Ebenol 0,5 % Creme anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Ebenol 0,5 % Creme aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

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

Was ist Ebenol 0,5 % Creme?

In der Creme ist ein synthetisch hergestelltes
Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) fir die
Anwendung auf der Haut.

Wofiir wird sie angewendet?

Zur Linderung von maRig ausgepragten entziindlichen
Hauterkrankungen.

Zur kurzzeitigen (maximal 2 Wochen andauernden)
auRerlichen Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung beachtenﬂ

a. nicht anwenden
Es gibt Krankheiten oder Umstinde, bei denen ein
Qrﬂ]eimittel nicht angewendet/eingenommen werden
arf.
Wann diirfen Sie Ebenol 0,5 % Creme nicht anwenden?
Sie diirfen Ebenol 0,5 % Creme nicht anwenden bei
~ spezifischen Hauterkrankungen (Syphillis,
Tuberkulose)
- Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes simplex,
Herpes Zoster)
- Impfreaktionen
— Pilzbefall (Mykosen)
— bakteriellen Hautinfektionen, Akne vulgaris,
Steroidakne
— Hautentziindungen in Mundnahe (periorale
Dermatitis)
~ entziindlicher R6tung im Gesicht {Rosacea)
Ebenol 0,5 % Creme ist nicht geeignet fiir Patienten, die
Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydrocortison oder
einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels
sind.
b. VorsichtsmaBnahmen
Wann ist besondere Vorsicht bei der Anwendung erfor-
derlich?
Besondere Vorsicht ist erforderlich
— bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im
Bereich der Augen, bei Veranlagung Gefahr einer
Erhéhung des Augeninnendrucks)
— beim Auftragen in Korperfalten (intertrigindse
Areale)
— im Umfeld von Hautgeschwiren (Ulzera)
— bei der Anwendung im Genital- und Analbereich
Nicht auf offenen Wunden anwenden.
Tragen Sie die Creme auf keinem groReren Areal als
1/10 der Kérperoberflache auf.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderiich, wegen
einer groferen Korperoberfliche im Verhiltnis zum
Korpergewicht.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr (unter 6
Jahren) diirfen nur nach arztlicher Verordnung mit dem
Arzneimittel behandelt werden. Angaben zur Art und
Dauer der Anwendung siehe unter 3.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Das Arzneimittel dirfen Sie nur nach strenger
Indikationsstellung durch lhren Arzt wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit anwenden. Wahrend der
Schwangerschaft, insbesondere in den ersten 3
Monaten der Schwangerschaft, und in der Stillzeit soll-
ten Sie das Arzneimittel nicht groRflichig (mehr als
1/10 der Korperoberfliche) oder langfristig (langer als
4 Wochen) anwenden.

Bei Langzeitanwendung sind Wachstumsstérungen
innerhalb der Gebarmutter nicht auszuschlieBen. Bei
einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft
besteht fur den Fetus die Gefahr einer Verkleinerung
{Atrophie) der Nebennierenrinde.

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch (ber. Bei
zwingender Indikation sollte abgestillt werden.
Neugeborene, deren Mitter in der Schwangerschaft
oder Stillzeit langfristig und/oder grofflichig mit
Corticoiden behandelt wurden, sollten verstirkt auf
mogliche unerwiinschte Folgeerscheinungen hin beob-
achtet werden.

Wenden Sie wahrend der Stillzeit die Creme nicht im
Bereich der Brust an, um eine unerwinschte orale
Aufnahme durch den Sdugling zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Besondere Vorsicht ist bei &lteren Menschen
(Altershaut) erforderlich, infolge abgeschwéchter
Barriereleistung der Hornschicht.

Welche Auswirkungen hat Ebenol 0,5 % Creme auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

¢. Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen, so
dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher ist als
gewohnlich.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere Arz-
neimittel anwenden/einnehmen?

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaBer
duRerlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn




Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

d. Hinweis zu weiteren Inhaltsstoffen

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ebenol 0,5 % Creme
Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kénnen ortlich
begrenzt Hautreizungen (Kontaktdermatitis) hervorru-
fen.

[ 3. Wieist Ebenol 0,5 % Creme anzuwenden? —l

Halten Sie sich immer genau an die Anweisung in die-
ser Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Wie und wie oft sollten Sie Ebenol 0,5 % Creme anwen-

den?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche

Dosis fir

- Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6.
Lebensjahr:

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie die Creme im

Allgemeinen 1- bis 2-mal taglich an.

Mit Besserung des Krankheitsbildes geniigt meist eine

einmalige Anwendung pro Tag.

Die Creme ist zum Auftragen auf die Haut bestimmt.

— Kinder unter 6 Jahren

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr (unter 6

Jahren) diirfen nur nach arztlicher Verordnung mit dem

Arzneimittel behandelt werden.

Der Arzt entscheidet (ber

¢ die Hiufigkeit der Anwendung - meist reicht eine
Anwendung pro Tag

 die Dauer der Anwendung - maximal 3 Wochen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn

Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ebenol

0,5 % Creme zu stark oder zu schwach ist.

Wie lange diirfen Sie Ebenol 0,5 % Creme anwenden?
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Wenden Sie Ebenol 0,5 % Creme ohne arztlichen Rat
nicht langer als 2 Wochen an.

Suchen Sie unbedingt einen Arzt auf, wenn die
Beschwerden langer als 2 Wochen anhalten oder sich
verschlimmern.

Was ist zu tun, wenn Sie Ebenol 0,5 % Creme in zu gro-
Ben Mengen angewendet haben?

Reduzieren Sie die Dosis oder — wenn moglich — setzen
Sie das Medikament nach hoch dosierter und lang
andauernder (ldnger als 2 Wochen) Anwendung ab.
Bei langfristiger (langer als 2 Wochen) grofflachiger
{mehr als 1/10 der Korperoberflache) Anwendung, ins-
besondere unter abschlieBenden Verbdnden oder auf
stark vorgeschadigter Haut, kann es zu einer Aufnahme
des Wirkstoffes in den Korper und damit zu
Nebenwirkungen kommen, wie z. B. Hemmung der
Nebenniere oder M. Cushing (Stammfettsucht,
Vollmondgesicht). Suchen Sie lhren Arzt auf.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Anwendung
vergessen haben?

Falls Sie einmal eine Anwendung vergessen haben,
holen Sie diese Anwendung nicht nach, sondern fahren
Sie mit der ndchsten Anwendung fort.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ebenol 0,5 % Creme
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-

gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  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

1 von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfille

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschitzbar

Selten treten allergische Reaktionen auf.

Bei lang andauernder (lianger als 4 Wochen) An-

wendung sind folgende Nebenwirkungen bekannt:

Dinnerwerden der Haut, Anderung der Haut-

pigmentierung, auf der Haut sichtbare Erweiterungen

der Kapillaren (Teleangiektasien), Dehnstreifen der

Haut (Striae), Steroidakne, Hautentziindungen in

Mundnéhe (periorale Dermatitis) und krankhafte ver-

mehrte Kérperbehaarung (Hypertrichose).

Sehr selten:

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
zu ergreifen?

Bei auftretenden Nebenwirkungen soliten Sie die
Behandlung umgehend abbrechen und lhren Arzt auf-
suchen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. Wie ist Ebenol 0,5 % Creme aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Haltbarkeit

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses Datum ist
auf der Tube und der Faltschachtel nach <Verwendbar
bis> aufgedruckt. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch ist die Creme 3 Monate haltbar.

6. Weitere Informationen

————

Was Ebenol 0,5 % Creme enthilt:

100 g Creme enthalten als Wirkstoff 0,5 g Hydrocortison.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Glycerol 85 %, [{Z)-Octadec-9-en-1-ylloleat, emulgieren-
der Cetylstearylalkohol (Typ A) {Ph.Eur.} (Emulgator), mit-
telkettige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Glycerolmonostearat, Dimeticon (350 cSt), Kaliumsorbat
(Ph.Eur.) (Konservierungsmittel), Carbomer (40.000-
60.000 cP), Natriumedetat (Ph.Eur.), Trometamol, gerei-
nigtes Wasser

Wie Ebenol 0,5 % Creme aussieht und Inhalt der Pak-
kung:

Es ist eine weiBe Creme. Sie ist in Aluminiumtuben
abgefillt, die in Faltschachteln eingeschoben sind.
Ebenol 0,5 % Creme gibt es in Packungen mit 15 g und
30 g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer

Strathmann GmbH & Co. KG

Postfach 610425, 22424 Hamburg

Tel.: 040/55 90 5-0

Fax: 040/55 90 5-100

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kdmpen 11, 21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbei-
tet im November 2008.
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