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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Hydrocortison Heumann 1 % Creme

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Hydrocortison Heumann 1 % Creme und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Hydrocortison Heumann 1 % Creme beachten?
Wie ist Hydrocortison Heumann 1 % Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Hydrocortison Heumann 1 % Creme aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

S

1. WAS IST HYDROCORTISON HEUMANN 1 % CREME UND WOFUR WIRD SIE
ANGEWENDET?

Hydrocortison Heumann 1 % Creme enthalt den Wirkstoff Hydrocortison, ein synthetisch hergestelltes
Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon). Die Creme ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

Hydrocortison Heumann 1 % Creme wird zur Behandlung von entziindlichen Hauterkrankungen
angewendet, bei denen schwach wirksame, topisch anzuwendende Glucocorticosteroide angezeigt
sind.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HYDROCORTISON HEUMANN 1 % CREME
BEACHTEN?

Hydrocortison Heumann 1 % Creme darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;

- bei spezifischen Hauterkrankungen (z. B. Syphilis, Hauttuberkulose);

- bei Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes simplex (schmerzende Blaschen an Lippen oder
Genitalien), Herpes zoster (Gurtelrose);

- bei Impfreaktionen;

- bei entziindlicher Rétung des Gesichts (Rosacea);
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- bei Pilzbefall (Mykosen);

- bei bakteriellen Hautinfektionen;

- bei Akne vulgaris und Steroidakne;

- auf offenen Wunden;

- auf den Schleimh&uten;

- bei Hautentziindungen in Mundnéhe (periorale Dermatitis);

- amund im Auge;

- wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit®);

- bei Erkrankungen, die durch eine Stérung der hormonellen Regulierung, welche durch
Hirnanhangdriise und/oder Teilen des Zwischenhirns (Hypothalamus) gesteuert werden, bedingt
sind (z. B. Cushing-Syndrom).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Hydrocortison Heumann 1 % Creme

anwenden:

- bei einer Hautinfektion durch Bakterien oder Pilze. Diese muss gesondert behandelt werden;

- bei der Anwendung im Gesicht (inshesondere im Bereich der Augen, bei Veranlagung Gefahr
einer Erh6hung des Augeninnendrucks);

- beim Auftragen in Korperfalten (intertrigindse Areale);

- im Umfeld von Hautgeschwuiren (Ulcera);

- im Genital- und Analbereich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Hydrocortison Heumann 1 % Creme im Genital- oder Analbereich
und Latexprodukten (z. B. Kondome, Diaphragmen). Es kann wegen der enthaltenen Hilfsstoffe
(insbesondere Stearate) zur Verminderung der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der
Sicherheit dieser Produkte kommen.

Tragen Sie die Creme auf keinem groReren Areal als 1/10 der Korperoberflache (ca. 10 Handteller),
insbesondere unter Okklusivverbénden (dicht abschlieBende und abdeckende Verbande) oder auf
stark vorgeschadigter Haut auf, da in diesen Fallen systemische Corticoidwirkungen und -
nebenwirkungen auftreten kénnen.

Vor der Anwendung in diesen Bereichen fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

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

Kinder

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderlich, weil Kinder eine groRere Koérperoberflache im
Verhaltnis zu ihrem Kérpergewicht haben.

Hier genuigt meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte auf maximal 3 Wochen
beschrankt werden. Hydrocortison Heumann 1 % Creme darf bei Kindern unter 6 Jahren ohne
arztliche Verordnung nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Besondere Vorsicht ist bei &lteren Menschen erforderlich, da sie infolge einer abgeschwéchten
Barriereleistung der Hornschicht (Altershaut) eine diinnere, durchlassigere Haut haben.
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Anwendung von Hydrocortison Heumann 1 % Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaRer auf3erlicher Anwendung nicht zu erwarten.

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.

Schwangerschaft

Wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf Hydrocortison Heumann 1 % Creme nicht
angewendet werden. In spateren Stadien der Schwangerschaft darf Hydrocortison Heumann 1 %
Creme nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den behandelnden Arzt angewendet
werden.

Bei Langzeitanwendungen sind Wachstumsstorungen innerhalb der Gebarmutter nicht
auszuschlieBen. Bei einer Behandlung zum Ende der Schwangerschaft besteht fir den Fetus die
Gefahr einer Verkleinerung (Atrophie) der Nebennierenrinde.

Insbesondere eine groRflachige oder langfristige Anwendung und abschlieRende Verbande sind
wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Neugeborene, deren Mutter in der Schwangerschaft oder Stillzeit langfristig und/oder grof3flachig mit
Corticoiden behandelt wurden, sollten verstarkt auf mégliche unerwiinschte Folgeerscheinungen hin
beobachtet werden.

Stillzeit

Der in Hydrocortison Heumann 1 % Creme enthaltene Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber. Bei
einer gro3flachigen oder langfristigen 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 Auswirkungen bekannt.

Hydrocortison Heumann 1 % Creme enthéalt Cetylstearylalkohol
Cetylstearylalkohol kann &rtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Hydrocortison Heumann 1 % Creme enthélt Kaliumsorbat
Kaliumsorbat kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

’ 3. WIE IST HYDROCORTISON HEUMANN 1 % CREME ANZUWENDEN?

|

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

Die empfohlene Dosis betragt fir:

Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr

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 téglich an.

Mit Besserung des Krankheitshildes gentigt meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Auch nach Abklingen des Krankheitshildes sollte die Creme noch einige Tage angewendet werden,
um ein Wiederaufflammen der Erkrankung zu vermeiden.

Art der Anwendung
Die Creme diinn auf die erkrankten Hautstellen auftragen und leicht einreiben. Nach dem Auftragen
der Creme bitte die Hande waschen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen
soll eine Behandlungsdauer von 4 Wochen nicht Gberschritten werden. Eine langerfristige Anwendung
ist nur nach Rucksprache mit dem Arzt moglich. Eine grof¥flachige (mehr als 1/10 der
Korperoberflache) Anwendung sollte vermieden werden oder nach Anweisung des Arztes erfolgen.

Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr dirfen nur nach arztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel
behandelt werden. Hier gentigt meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte auf
maximal 3 Wochen beschrankt werden.

Wenn Sie eine grélRere Menge von Hydrocortison Heumann 1 % Creme angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge aufgetragen haben, als Sie sollten, nehmen Sie die Uberschissige
Creme mit einem Tuch wieder von der Haut.

Bisher sind keine Vergiftungserscheinungen von Hydrocortison Heumann 1% Creme bekannt. Bei
einer Uberdosierung kénnen u. U. Nebenwirkungen verstarkt auftreten. Sollten Sie Nebenwirkungen
bei sich beobachten, die Sie erheblich beeintrachtigen oder die nicht in dieser Gebrauchsinformation
enthalten sind, dann wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Arzt, damit er unverziglich die
erforderlichen MalRnahmen ergreifen kann.

Reduzieren Sie die Dosis oder — wenn moglich — setzen Sie das Medikament nach hoch dosierter
und lang andauernder (langer als 4 Wochen) Anwendung ab.

Bei langfristiger (langer als 4 Wochen) grofR3flachiger (mehr als 1/10 der Korperoberflache)
Anwendung, insbesondere unter abschlielenden Verb&nden oder auf stark vorgeschadigter Haut,
kann es zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in den Kérper, und damit zu Nebenwirkungen kommen,
wie z. B. Hemmung der Nebennieren oder Morbus Cushing (Stammfettsucht, Vollmondgesicht).
Suchen Sie bei Auftreten dieser Nebenwirkung Ihren Arzt auf.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt Uber den aufgenommenen
Wirkstoff informieren kann.
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Wenn Sie die Anwendung von Hydrocortison Heumann 1 % Creme vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Falls
Sie eine zu geringe Menge Hydrocortison Heumann 1 % Creme angewendet haben oder eine
Anwendung vergessen haben, sollten Sie beim néchsten Mal die Behandlung wie gewohnt fortflihren
und die Creme nicht haufiger oder dicker auftragen.

Wenn Sie die Anwendung von Hydrocortison Heumann 1 % Creme abbrechen
Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Hydrocortison Heumann 1 % Creme abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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 missen.

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Hydrocortison, auch solche unter hoherer Dosierung oder Langzeittherapie bei Erwachsenen und
Kindern ab 6 Jahren.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Hautreizungen oder allergische Hautreaktionen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Brennen, Jucken, Spannungsgefihl der Haut

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschétzbar)
verschwommenes Sehen

- Verminderung der Nebennierenrindenfunktion

- Symptome des Cushing-Syndroms (Stammfettsucht, Vollmondgesicht)

- Steigerung des Augeninnendrucks

- Trockenheit der Haut

- Begunstigung von Infektionen durch andere Erreger (Sekundérinfektion)

- Verzdgerung der Wundheilung

Bei lang andauernder Anwendung (l&nger als 4 Wochen) sind folgende Nebenwirkungen méglich:
Dunnerwerden der Haut (Hautatrophien)
auf der Haut sichtbare Erweiterungen der Kapillaren (Teleangiektasien)
Dehnungsstreifen auf der Haut (Striae)
durch den Wirkstoff hervorgerufene Pustelbildung (Steroidakne)
Hautentzindungen in Mundnéhe (periorale Dermatitis)
krankhaft vermehrte Kérperbehaarung (Hypertrichose)
Anderungen der Hautpigmentierung
Hemmung der korpereigenen ACTH Sekretion
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST HYDROCORTISON HEUMANN 1 % CREME AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und dem Umkarton nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Hydrocortison Heumann 1 % Creme enthélt

- Der Wirkstoff ist: Hydrocortison. 1 g Creme enthalt 10 mg Hydrocortison.

- Die sonstigen Bestandteile sind: gereinigtes Wasser, Glycerol 85 %, mittelkettige Triglyceride,
emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph. Eur.), Glycerolmonostearat, Oleyloleat,
Octyldodecanol (Ph. Eur.), Dimeticon (35 cSt), Carbomer (40.000 — 60.000 cP), Kaliumsorbat
(Ph. Eur.), Trometamol, Natriumedetat (Ph. Eur.).

Wie Hydrocortison Heumann 1 % Creme aussieht und Inhalt der Packung
Hydrocortison Heumann 1 % Creme ist eine weile Creme und in Packungen mit 20 g Creme und 50 g
Creme erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG

Sldwestpark 50 - 90449 Nirnberg
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E-Mail: info@heumann.de

Diese Packungshbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2021.

Verschreibungspflichtig



