Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Soventol® HydroCort 0,5%

5 mg/g Creme

Wirkstoff: Hydrocortison

Fiir Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

Zur kurzzeitigen (max. 2 Wochen andauernden) duBerlichen
Anwendung.

Bei Kindern unter 6 Jahren nur auf arztliche Verordnung.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,

denn sie enthélt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um

einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss

Soventol® HydroCort 0,5% jedoch vorschriftsméBig ange-

wendet werden.

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

e Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
oder einen Rat benétigen.

e Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder keine
Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt auf-
suchen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist Soventol® HydroCort 0,5% und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Soventol® HydroCort
0,5% beachten?

3. Wie ist Soventol® HydroCort 0,5% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Soventol® HydroCort 0,5% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST SOVENTOL® HYDROCORT 0,5% UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?
Soventol® HydroCort 0,5% ist ein schwach wirksames Corti-
costeroid (Gruppe 1) zur Behandlung von Hauterkrankungen.
Hydrocortison ist das physiologisch wichtigste Corticoid aus
der Gruppe der Glucocorticoide. Bei duBerlicher Anwendung
blockiert Hydrocortison entziindliche Prozesse (antiphlogisti-
sche Wirkung) unabhangig von ihrer Ursache, weiterhin regu-
liert es die Bildung von Bindegewebszellen (Fibroblasten)
sowie die Kollagensynthese (antiproliferative Wirkung).

Soventol® HydroCort 0,5% wird angewendet

zur Behandlung von allen Hauterkrankungen, die auf eine
Behandlung mit Corticoiden ansprechen, wie z.B. entziindli-
che, allergische oder juckende Dermatosen (Hautentziin-
dungen, Ekzeme).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SOVENTOL®

HYDROCORT 0,5% BEACHTEN?

Soventol® HydroCort 0,5% darf nicht angewendet werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Hydrocortison
oder einen der sonstigen Bestandteile von Soventol®
HydroCort 0,5% sind.

- bei Kindern unter 6 Jahren (Kinder bis zum vollendeten 6.
Lebensjahr dirfen nur nach &rztlicher Verordnung mit
Soventol® HydroCort 0,5% behandelt werden. Es ist darauf
zu achten, dass die Anwendung bei Séuglingen und
Kleinkindern nicht unter Okklusivbedingungen [Luftab-
schluss durch Windeln] erfolgt.)

- bei syphilitischen oder tuberkuldsen Hauterkrankungen

- bei Windpocken und Impfreaktionen

Bei einer gleichzeitigen Hautinfektion durch Bakterien oder

Pilze muss diese gesondert behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Soventol®
HydroCort 0,5% ist erforderlich

Eine groBflachige Anwendung des Praparates und das
Abdecken durch einen Verband (okklusive Applikation) sollte
nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.
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Soventol® HydroCort 0,5% darf nicht langer als eine Woche
auf einem Gebiet von mehr als 1/10 der Kérperoberflache
aufgetragen werden. Nicht im Auge oder auf offenen Wunden
anwenden.

Bei Anwendung von Soventol® HydroCort 0,5% mit ande-
ren Arzneimitteln:

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen gleich-
zeitig eingenommenen oder duBerlich angewandten Arznei-
mitteln bekannt.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Soventol® HydroCort 0,5% zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln
und Getranken bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft sollte Soventol® HydroCort
0,5% nur in dringenden Féllen, nicht langfristig und nicht
grossflachig (auf mehr als 30% der Kérperoberflache) ange-
wendet werden. Stillende Miitter diirfen Soventol® HydroCort
0,5% nicht im Brustbereich auftragen, um einen direkten
Kontakt des Sauglings mit dem Wirkstoff zu vermeiden.
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln wéh-
rend der Schwangerschaft und Stillzeit Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Soventol® HydroCort 0,5%

Sorbinsdure, Kaliumsorbat und Cetylstearylalkohol kénnen
ortlich begrenzte Hautreizungen (z.B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

. WIE IST SOVENTOL® HYDROCORT 0,5% ANZUWENDEN?

Wenden Sie Soventol® HydroCort 0,5% immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen nur nach
arztlicher Verordnung mit Soventol® HydroCort 0,5% behan-
delt werden.

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

Soventol® HydroCort 0,5% wird 2-3mal taglich diinn auf die
erkrankten Hautstellen aufgetragen und leicht eingerieben.
Wenn sich die Erkrankung gebessert hat, reicht oft auch eine
tagliche Anwendung aus.

Art der Anwendung:
Zum Auftragen auf die Haut.

Vor dem ersten Gebrauch muss die diinne Aluminiumfolie mit
dem Dorn der Verschlusskappe durchstoBen werden.

Dauer der Anwendung:

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Thera-
pieerfolg und sollte nicht langer als 2 Wochen ohne Riick-
sprache mit einem Arzt erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Soventol®
HydroCort 0,5% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Soventol® HydroCort 0,5%
angewendet haben, als Sie sollten:

Hydrocortison ist ein schwach wirksames Corticoid, das in
Soventol® HydroCort 0,5% in relativ niedriger Dosierung ent-
halten ist. Deshalb sind auch nach einer Uberdosierung keine
Vergiftungssymptome zu erwarten. Bitte unterrichten Sie
Ihren Arzt beim néchsten Besuch (iber den Anwendungs-
fehler.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol® HydroCort 0,5%
vergessen haben:

Einmaliges Vergessen der Anwendung fiihrt nicht zu negati-
ven Auswirkungen. Tragen Sie Soventol® HydroCort 0,5%
wieder zur nachsten Anwendungszeit in der (iblichen Menge
auf.



Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorhe-
rige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol® HydroCort 0,5%
abbrechen:

Es sind keine negativen Auswirkungen bekannt.

Wenn Sie Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Soventol® HydroCort 0,5%
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: 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

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, ein-
schlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten:

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwir-
kungen betroffen sind, wenden Sie Soventol® HydroCort 0,5%
nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt moglichst umge-
hend auf.

Soventol® HydroCort 0,5% ist im Allgemeinen sehr gut haut-
vertraglich. Bei besonders empfindlichen Patienten konnen in
sehr seltenen Féllen allergische Hautreaktionen (Uberemp-
findlichkeitserscheinungen) auftreten. (siehe 2. ,Wichtige In-
formationen (ber bestimmte sonstige Bestandteile von
Soventol® HydroCort 0,5%")

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sie sollten das Préparat absetzen und sich von Ihrem behan-
delnden Arzt beraten lassen.
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Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST SOVENTOL® HYDROCORT 0,5% AUFZUBEWAH-

REN?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Tube nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tiber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benoti-
gen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Soventol® HydroCort 0,5% enthalt:
Der Wirkstoff ist:
Hydrocortison 5 mg/g Creme

Die sonstigen Bestandteile sind:

Diinnfliissiges Paraffin; Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.); WeiBes
Vaselin; Cetomacrogol 1000; Emulgierendes Wachs; Propy-
lenglycol; Phenoxyethanol (Ph. Eur.); Kaliumsorbat (Ph. Eur.);
Sorbinsdure (Ph. Eur.); Natriumedetat (Ph. Eur.); Gereinigtes
Wasser.

Wie Soventol® HydroCort 0,5% aussieht und Inhalt der
Packung:

WeiBe Creme.

Soventol® HydroCort 0,5% ist in Originalpackungen mit 15 g
Creme (N1) und 30 g Creme (N2) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn,

Telefon: (02371) 937-0, Telefax: (02371) 937-329

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2009.

Liebe Patientin, lieber Patient,

die Haut - unser Kontaktorgan - ist zunehmend widrigen Einfliissen und ,,Beriihrungen“ ausgesetzt, auf die
sie immer haufiger sehr sensibel reagiert. Wussten Sie, dass 25 - 30 % aller Deutschen Allergiker sind? Oder
dass unter den allergischen und entziindlichen Hauterkrankungen allergische Kontaktekzeme mit
16 % den groBten Teil ausmachen?

Allergische und entziindliche Hautreaktionen &uBern sich meist durch starken Juckreiz, Rétung und
Schwellung - manchmal auch brennenden Schmerz und Ekzembildung mit Bldschen- und Quaddelbildung.
Allergien werden ausgeldst durch direkten oder indirekten Kontakt mit einem Reizstoff oder Fremdstoff
(Allergen) wie Textilien, Putz-, Wasch-, Korperpflegemittel und Modeschmuck. Hautentziindungen (Ekzeme)
konnen z.B. durch Sonnenexposition oder Kélte in Verbindung mit trockener Haut und Juckreiz entstehen.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung!

Ihre MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG E-Mail: info@medice.de, www.medice.de
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