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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Soventol HydroCort 0,5% Spray,
5 mg/g Lésung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:

30 ml Lésung enthalten 0,15 g Hydrocortison
Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung: Propylenglycol, Ethanol 96 %

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Propy-
lenglycol und 30 mg Alkohol (Ethanol) pro
SprihstoB.

Vollstédndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Spray zur Anwendung auf der Haut, Lésung.

KLINISCHE ANGABEN

.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von nicht infizierten leichten
entzUndlichen, allergischen oder juckenden
Hauterkrankungen, die auf eine symptoma-
tische Behandlung mit schwach wirksamen
Glucocorticosteroiden ansprechen.

Soventol HydroCort 0,5% Spray eignet sich
vorzugsweise zur Anwendung auf normaler
oder fettiger Haut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, wird Soven-

tol HydroCort 0,5% Spray zu Beginn der
Behandlung im Allgemeinen 2-3 mal tag-
lich angewendet. Mit Besserung des Krank-
heitsbildes gentgt meist eine einmalige
Applikation pro Tag (oder alle 2-3 Tage).

Ein SpruhstoB enthéalt 0,5 mg Hydrocorti-
son.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ab dem vollendeten 6. Lebens-
jahr sollte die &uBerliche Therapie mit So-
ventol HydroCort 0,5% Spray mit Zurlick-
haltung und nicht langer als 2 Wochen er-
folgen.

Vorbereitung Soventol Spray zur Anwen-
dung

Bevor das Soventol Spray zum ersten Mal
benutzt wird, muss dieses zuerst vorberei-
tet werden.

1. Abnahme der Schutzkappe.

2. Mindestens zweimaliges Sprihen bis ein
feiner gleichmaBiger SprihstoB erzeugt
wird.

3. Danach ist Soventol Spray fiir die An-
wendung einsatzbereit. Bei allen weite-
ren Anwendungen und wenn das Arz-
neimittel Uber einen langeren Zeitraum
nicht verwendet wurde, ist das Soventol
Spray sofort gebrauchsfertig.

4. Nach dem Gebrauch muss die Schutz-
kappe wieder aufgesetzt werden, da
diese den Sprihkopf schitzt und sau-
ber halt.

Es ist auf eine hygienische Entnahme zu
achten. Bitte die Flasche nach Gebrauch
verschlieBen und Verunreinigungen ver-
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meiden. Sollte die Flasche beschadigt sein
oder der Sprihkopf verschmutzt sein, so
darf diese Packung nicht weiter verwendet
werden und ist umgehend zu entsorgen.

Art der Anwendung

Dermale Anwendung. Die Anwendungs-
dauer von Soventol HydroCort 0,5% Spray
darf 2 Wochen nicht Uberschreiten. Es lie-
gen klinisch-experimentelle Studien Uber
eine Anwendungsdauer von 2 Wochen vor.
Das Spray darf nicht Ianger als eine Woche
auf einem Gebiet von mehr als /1o der Kor-
peroberflache aufgetragen werden.

Durch die Anwendung dieses alkoholhalti-
gen Sprays kann die Anwendungsdauer
durch zunehmende Austrocknung der Haut
begrenzt werden. Bei deutlichen Austrock-
nungserscheinungen (z.B. Schuppung,
Spannen, Juckreiz), bei Anhalten der Be-
schwerden oder bei Verschlimmerung sollte
Rlcksprache mit einem Arzt genommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile. Soventol Hydro-
Cort 0,5% Spray darf nicht bei spezifischen
Hauterscheinungen (Lues, Tuberkulose), Vi-
rusinfektionen (z. B. Varizellen, Herpes sim-
plex, Herpes zoster), Vakzinationsreaktionen,
Mykosen, bakteriellen Hautinfektionen, Acne
vulgaris, Steroidakne, perioraler Dermatitis,
Rosacea angewendet werden.

Eine groBflachige und/oder lang andauern-
de Anwendung des Arzneimittels sollte ver-
mieden werden.

Keine Anwendung bei Kindern unter 6 Jah-
ren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsicht beim Einsatz von So-
ventol HydroCort 0,5% Spray ist erforder-
lich bei der Applikation im Gesicht (insbe-
sondere im Bereich der Augen), beim Auf-
tragen auf intertrigindse Areale, im Umfeld
von Hautulzera, auf den Genital- und Anal-
bereich. Besondere Vorsicht ist bei Kindern
und alteren Menschen (Altershaut) infolge
abgeschwachter Barriereleistung der Horn-
schicht bzw. einer groBeren Kdrperoberfla-
che im Verhaltnis zum Koérpergewicht erfor-
derlich. Nicht auf offenen Wunden anwen-
den.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervor-
rufen.

Bei geschadigter Haut kann Ethanol ein
brennendes Geflhl hervorrufen.

Das Arzneimittel ist nicht geeignet bei Per-
sonen mit trockener Haut oder Hauterkran-
kungen, die mit einer solchen einhergehen.

Hinweise fUr den Verordner

Therapietiberwachung/KontrollmaBnah-
men

Patienten, die Uber langere Zeit und/oder
auf ausgedehnten Hautarealen — insbeson-
dere unter Okklusion — behandelt werden,
sollten periodisch auf eine mdgliche HPA-
Achsen-Suppression mittels Bestimmung
des Urin-Cortisolspiegels und des ACTH-
Stimulationstests untersucht werden. Prin-
zipiell erfordert jede Steroiddermatika-

Behandlung eine ausreichende Kontrolle
durch den Arzt. Bei langfristiger groBflachi-
ger Anwendung, insbesondere unter Ok-
klusivverbanden oder auf stark vorgescha-
digter Haut, sind eventuell auftretende
systemische  Corticoidwirkungen  und
-nebenwirkungen zu beachten.

Sonstige Hinweise

Besonders anféllig fur Corticoid-Hautscha-
den sind Gesicht, Unterarme und Hand-
rlcken, da sie der Sonnenbestrahlung aus-
gesetzt sind, was zu einer Verstarkung der
Nebenwirkungen fuhren kann.

Weisen die zu behandelnden Hautpartien
Zeichen eines Pilzbefalls auf, so mUlssen
zuséatzlich Lokalantimykotika angewendet
werden. Bei der in der Praxis Ublichen, Ort-
lich und zeitlich begrenzten Anwendung
werden keine systemisch bedeutsamen
Mengen resorbiert.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kénnen
Sehstdrungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vor-
stellig wird, sollte eine Uberweisung des
Patienten an einen Augenarzt zur Bewer-
tung mdglicher Ursachen in Erwdgung ge-
zogen werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene Erkran-
kungen, wie z. B. zentrale ser6se Choriore-
tinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Corticostero-
ide gemeldet wurden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen nach &u-
Berlicher Anwendung mit Hydrocortison
bekannt.

Bei systemischer Resorption des Cortico-

steroids muss mit folgenden Wechselwir-

kungen gerechnet werden:

e Herzglykoside: Glykosidwirkung durch
Kaliummangel verstarkt

e Saluretika: zusatzliche Kaliumausschei-
dung

e Antidiabetika: Blutzuckersenkung ver-
mindert

e Cumarin-Derivate: Antikoagulanzwirkung
abgeschwécht

e Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate: Corti-
coidwirkung vermindert

e Nichtsteroidale Antiphlogistika/Antirheu-
matika: gastrointestinale Blutungsgefahr
erhoht.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine Erfahrungen mit einer An-

wendung von Soventol HydroCort 0,5%
Spray an Schwangeren vor.

Bei einer Langzeitbehandlung mit Gluco-
corticoiden wéhrend der Schwangerschaft
kann es zu intrauteriner Wachstumsretar-
dierung des Kindes kommen. Ein erhdhtes
Risiko fur orale Spaltbildung bei menschli-
chen Feten durch die Gabe von Glucocorti-
coiden wahrend des ersten Trimenons wird
diskutiert. Werden Glucocorticoide am Ende
der Schwangerschaft gegeben, besteht fir
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den Fetus die Gefahr einer Atrophie der
Nebennierenrinde, die eine ausschleichende
Substitutionsbehandlung des Neugebore-
nen erforderlich machen kann.

In vitro Untersuchungen zeigen, dass Hydro-
cortison im Gegensatz zu synthetischen
Glucocorticoiden, insbesondere fluorierten
Glucocorticoiden, in der Plazenta durch die
11-beta-HSD2-Oxidase inaktiviert wird. Eine
Reaktivierung durch die 11-beta-HSD2-
Reduktase konnte, anders als bei den fluo-
rierten Glucocorticoiden, fir Hydrocortison
nicht nachgewiesen werden. Daher stellt die
Anwendung von Hydrocortison wahrend
der Schwangerschaft ein geringeres Risiko
flr den Feten dar. Dennoch sollte eine An-
wendung von Soventol HydroCort 0,5%
Spray wéhrend der Schwangerschaft so
weit wie moglich vermieden werden und,
falls unbedingt erforderlich, so kurz und so
kleinflachig wie moglich erfolgen.

Hydrocortison zeigte in Tierversuchen nach
systemischer Gabe eine Reproduktions-
toxizitat (siehe 5.3).

Stillzeit

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch
Uber. Eine Schadigung des Sauglings ist
bisher nicht bekannt geworden. Ist eine An-
wendung von Soventol HydroCort 0,5%
Spray in der Stillzeit unbedingt erforderlich,
sollte Soventol HydroCort 0,5% Spray nicht
im Bereich der Brust angewendet werden,
um eine perorale Aufnahme durch den
Saugling zu vermeiden. Sind aus Krank-
heitsgrinden hdhere Dosen erforderlich,
sollte abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

e Sehr haufig (=1/10)

Haufig (=1/100, <1/10)

Gelegentlich (=1/1 000, <1/100)

Selten (=1/10 000, <1/1 000)

Sehr selten (<1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschétzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
gewebes

Selten: allergische Hautreaktionen.

Bei lang andauernder Anwendung sind fol-
gende Nebenwirkungen bekannt: Hautatro-
phien, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne,
periorale Dermatitis und Hypertrichose so-
wie Anderung der Hautpigmentierung.

Bei langerer Anwendung kann es zu ortli-
chen Austrocknungserscheinungen der Haut
(z.B. Schuppung, Spannen, Jucken) kom-
men.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen
(siehe auch Abschnitt 4.4)

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzei-
gen:

fiir Deutschland:

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

fiir Luxemburg:

Centre Régional de Pharmacovigilance de
Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de
Biopathologie (BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois
Rue du Morvan

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX
Tél: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

E-mail: crpv@chru-nancy.fr

ou

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des
Médicaments

20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél.: (+352) 2478 5592

E-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulaire: https://guichet.
public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/
medecins/notification-effets-indesirables-
medicaments.html

4.9 Uberdosierung

Dosisreduktion oder — wenn mdaglich — Ab-
setzen des Medikamentes nach hochdo-
sierter und lang andauernder Anwendung.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Cortico-
steroide, dermatologische Zubereitung

ATC-Code: DO7AA02

Hydrocortison (Cortisol) ist ein nattrlich ge-
bildetes Hormon, dessen Vielzahl von sys-
temischen und lokalen Wirkungen nach
zellularer Aufnahme Uber einen zytosoli-
schen Rezeptor vermittelt wird. Durch die
Bindung von Hydrocortison an diesen Re-
zeptor entsteht ein  Hormon-Rezeptor-
Komplex, der durch Aufnahme in den Zell-
kern eine DNA-abhangige Induktion von
regulatorisch wirksamen Proteinen bewirkt.
Infolge dieses Reaktionsmechanismus und
anderer Prozesse konnen z.B. bei lokaler
Anwendung in Abhangigkeit von Konzen-
tration und Vehikel u.a. schwach antient-
zUndliche und gewisse immunsuppressive
Wirkungen hervorgerufen werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Pharmakokinetik von Hydrocortison-
haltigen Zubereitungen anderer Wirkstoff-
konzentrationen und anderer dermatologi-
scher Darreichungsformen wurde nach topi-
scher Applikation in verschiedenen Klini-
schen und klinisch-experimentellen Studien
untersucht. Aus den Ergebnissen dieser
Studien ist verallgemeinernd festzuhalten,
dass die dermale Resorption von der Kon-

zentration der Zubereitung, Einwirkdauer,
Applikationsform (okklusiv vs. nicht okklusiv)
und Beschaffenheit der Hautbarriere ab-
hangig ist. In Abhangigkeit von diesen Para-
metern kénnen nach topischer Applikation
systemisch relevante Plasmakonzentra-
tionen entstehen, die prinzipiell denselben
Grundsatzen der Verteilung und des Meta-
bolismus unterliegen wie systemisch verab-
reichtes oder endogen gebildetes Cortisol.
Zusatzlich erfolgt bei der dermalen Applika-
tion von Hydrocortison, im Gegensatz zu
halogenierten Glucocorticoiden, eine Ab-
spaltung der Seitenkette, was zum Wirkver-
lust und zur Entstehung von Oxosteroiden
fuhrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Hydro-
cortison lassen die praklinischen Daten
keine besonderen Gefahren von Hydrocor-
tison fur den Menschen erkennen. Unter-
suchungen zur Toxizitdt bei wiederholter
Gabe mit Hydrocortison zeigten typische
Symptome einer Glucocorticoidliberdosie-
rung (z.B. erhdhte Serumglukose- und
Cholesterinwerte, Abnahme der Lympho-
zyten im peripheren Blut, Knochenmarks-
depression, atrophische Veranderungen in
Milz, Thymus und Nebennieren, sowie ver-
minderte Kdrpergewichtszunahmen).

Vorliegende  Untersuchungsbefunde  flr
Glucocorticoide ergaben keine Hinweise
auf klinisch relevante, genotoxische Eigen-
schaften.

Hydrocortison zeigte in Tierversuchen nach
systemischer Gabe embryotoxische und
teratogene Wirkungen (z.B. Gaumenspal-
ten, Skelettanomalien sowie intrauterine
Wachstumsstérungen und Embryoletalitat).

Glucocorticoide flihrten bei Ratten zu einer
Verlangerung der Gestation sowie einer er-
schwerten Geburt. Darliber hinaus waren
die Uberlebensrate, das Geburtsgewicht
sowie die Gewichtszunahme der Nach-
kommen reduziert. Die Fertilitat wurde nicht
beeintréchtigt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Ethanol 96 %, Propylenglycol, Glycerol 85 %,
Hypromellose, Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumhydroxid, Citronensaure-Monohy-
drat, gereinigtes Wasser.

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate (im unversehrten Behaltnis)

12 Monate (nach Anbruch des Behaltnisses)
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fur die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Braunglasflasche mit Sprihkopf mit 30 ml
Lésung

010885-83581
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6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Medice Pharma GmbH & Co. KG,
Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

8. ZULASSUNGSNUMMER
58935.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

01.08.2006

10. STAND DER INFORMATION
08/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
010885-83581 3
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