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FACHINFORMATION

ROBUGEN

Muni 0,5% HC

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Muni 0,5% HC

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthéalt:
5 mg Hydrocortison

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

. DARREICHUNGSFORM

Creme

KLINISCHE ANGABEN

Zur Anwendung bei entztndlichen und al-
lergischen Hauterkrankungen mit geringer
Symptomauspragung, die auf eine auBerli-
che Therapie mit schwach wirksamen Cor-
ticosteroiden ansprechen (max. 2 Wochen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Muni 0,5% HC soll 2-3mal téaglich dinn
auf die befallenen Hautpartien aufgetragen
und schonend eingerieben werden. Nach
eingetretener Besserung braucht Muni 0,5 %
HC meist nur einmal t&glich oder jeden zwei-
ten oder dritten Tag angewendet werden
bzw. nach zweiwdchiger Therapie soll eine
Woche ohne Anwendung von Muni 0,5 %
HC vor einer erneuten Anwendung erfol-
gen.

Nach dem Abklingen der Beschwerden
kann die Behandlung in der Regel beendet
werden, dies soll aber wegen des ,Re-
bound“-Phanomens nicht abrupt erfolgen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
dem Therapieerfolg. Muni 0,5% HC soll
nicht langer als 2 Wochen ohne arztliche
Konsultation verwendet werden.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu
achten, dass Muni 0,5 % HC nicht ins Auge
gelangt.

4.3 Gegenanzeigen

Muni 0,5 % HC soll nicht angewendet wer-
den bei Uberempfindlichkeit gegen einen
der Inhaltsstoffe, bei spezifischen Hautpro-
zessen (Lues, Tbc), Varizellen, Vakzinations-
reaktionen, Rosacea und perioraler Derma-
titis. Bei einer gleichzeitigen Hautinfektion
durch Bakterien oder Pilze muss diese ge-
sondert behandelt werden.

AuBerdem darf Muni 0,5% HC nicht am
oder im Auge angewendet werden!

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen Seh-
stérungen auftreten. Wenn ein Patient mit
Symptomen wie verschwommenem Sehen
oder anderen Sehstérungen vorstellig wird,
sollte eine Uberweisung des Patienten an
einen Augenarzt zur Bewertung maoglicher
Ursachen in Erwagung gezogen werden;
diese umfassen unter anderem Katarakt,
Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie
z.B. zentrale serdse Chorioretinopathie

011294-42832

(CSC), die nach der Anwendung systemi-
scher oder topischer Corticosteroide ge-
meldet wurden.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Creme. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen. In der Ge-
brauchsinformation wird der Patient auf
Folgendes hingewiesen:

Wenden Sie bei Babys unter 4 Wochen mit
offenen Wunden oder groBflachigen Haut-
verletzungen oder -schaden (wie Verbren-
nungen) dieses Arzneimittel nicht ohne Rick-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.

Muni 0,5% HC darf bei Sauglingen und
Kindern bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
nur auf &rztliche Verordnung angewendet
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Sind bisher nicht beobachtet worden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Verwendung von Muni 0,5% HC bei
Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien mit Hydrocorti-
son haben eine Reproduktionstoxizitat ge-
zeigt (siehe 5.3. Préklinische Daten zur Si-
cherheit — Reproduktionstoxizitat). Muni
0,5% HC darf deshalb im ersten Drittel der
Schwangerschaft nicht verwendet werden.
In spateren Stadien der Schwangerschaft
darf Muni 0,5% HC nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet
werden. Insbesondere eine groBflachige
oder langfristige Anwendung und okklusive
Verbande sind wahrend der Schwanger-
schaft zu vermeiden.

Hydrocortison geht in die Muttermilch Gber.
Bei einer groBflachigen oder langfristigen
Anwendung sollte abgestillt werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandelten
Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

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

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

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

Sehr selten kdnnen Brennen, Jucken, Span-
nungsgefiihl bei Uberempfindlichkeit gegen
Hydrocortison oder einen der sonstigen In-
haltsstoffe auftreten.

Bei langer dauernder Anwendung (mehr als
2 Wochen) besteht bei allen Corticostero-
iden das Risiko lokaler Hautveranderungen,
wie Atrophien, Teleangiektasien, Striae,
Steroidakne.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen sind mit Muni 0,5 % HC nicht
bekannt geworden und auch nicht zu er-
warten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tika, Nebennierenrindenhormone/nicht ha-
logenierte Glucocorticoide, ATC-Code:
D0O7AA02

Hydrocortison ist ein nicht halogeniertes
Corticosteroid, welches nach lokaler An-
wendung entzindliche und allergische
Hauterscheinungen beseitigt und subjektive
Beschwerden wie Juckreiz, Brennen und
Schmerzen rasch lindert. Im Vordergrund
steht bei Hydrocortison die antiphlogistische
Wirkung, im Gegensatz zu den fluorierten
Corticosteroiden, die daneben eine Hem-
mung der Epidermopoese und der Binde-
gewebsproliferation und damit in starkerem
MaBe die Mdglichkeit einer lokalen Haut-
schadigung aufweisen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im Vasokonstriktionstest zeigte Muni 0,5 %
HC eine zum Referenzpraparat &quivalente
lokale Bioverfugbarkeit. Abweichungen vom
Ublichen Penetrations- und Resorptionsver-
halten des lokal applizierten Wirkstoffes
Hydrocortison sind deshalb nicht zu erwar-
ten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Hydro-
cortison lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren von Muni 0,5 %
HC fur den Menschen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitdt mit Hydrocortison
zeigten bei oraler und dermaler Applikation
dosisabhangige Symptome einer Gluco-
corticoidUberdosierung (z.B. erhdhte Se-
rumglukose- und Cholesterinwerte, Abnah-
me der Lymphozyten im peripheren Blut,
Knochenmarksdepression, atrophische Ver-
anderungen in Milz, Thymus und Neben-
nieren, sowie verminderte Kérpergewichts-
zunahmen).
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Reproduktionstoxizitat 10. STAND DER INFORMATION
Hydrocortison zeigte in Tierversuchen tera-

Al t 201
togene Wirkungen (z.B. Gaumenspalten, ugust 2019

Skelettzﬁnomalien, sowie intrauterlin.g Wachs- VERSCHREIBUNGSSTATUS/
tumsstérungen unql Embryoletalitat). Unter— APOTHEKENPFLICHT

suchungen zur peri- und postnatalen Toxi-

zitat sowie zur Fertilitat wurden nicht durch- Apothekenpflichtig:

gefihrt. Fir Erwachsene und Kinder ab dem voll-

. o endeten 6. Lebensjahr
Mutagenitét und Kanzerogenitét

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glu-
cocorticoide ergeben keine Hinweise auf
klinisch relevante, genotoxische Eigenschaf-
ten.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Stearinséure (Ph. Eur.) [pflanzlich], Propy-
lenglycol, Sorbitanstearat, Polysorbat 60
[pflanzlich], Octyldodecanol (Ph. Eur.), Hart-
fett, Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitdten sind bisher nicht beob-
achtet worden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch bis zum aufgedruckten Ver-
falldatum haltbar!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Behéltnis:

Aluminiumtuben mit Membran und Innen-
schutzlackierung (Epoxy-Phenolharz-Kom-
bination) mit weiBer Kunststoffschraub-
kappe aus PE und Dichtring aus grauer
Copolymer-Dispersion

AuBere Umhiillung:
Faltschachtel mit Packungsbeilage

PackungsgréBe:
Apothekenpflichtig:
Tube mit5g, 15gund 30 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Robugen GmbH
Pharmazeutische Fabrik
AlleenstraBe 22-24
73730 Esslingen
Telefon (0711) 13630-0
Telefax (0711) 367450
Email: info@robugen.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

Zentrale Anforderung an:
70229.00.00

Rote Liste Service GmbH
9. DATUM DER ERTEII:UNG DER - -
ZULASSUNG/VERLANGERUNG Fachinfo-Service
DER ZULASSUNG Mainzer LandstraBe 55

08. Juli 2008/06. Marz 2013 60329 Frankfurt
2 011294-42832
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