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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hydrocutan Creme 1 %

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthält 10 mg Hydrocortison.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-

kung: Cetylstearylalkohol, Kaliumsorbat.

Die vollständige Auflistung der sonstigen 

Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Weiße Creme

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von entzündlichen Hauter-

krankungen, bei denen schwach wirksame, 

topisch anzuwendende Glukokortikosteroide 

angezeigt sind.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird Hydro-

cutan Creme 1 % zu Beginn der Behandlung 

im Allgemeinen 1 – 2mal täglich angewendet. 

Mit Besserung des Krankheitsbildes genügt 

meist eine einmalige Applikation pro Tag.

Hydrocutan Creme 1 % sollte nicht länger 

als vier Wochen angewendet werden. Bei 

Anhalten der Beschwerden über vier Wo-

chen oder bei Verschlimmerung sollte Rück-

sprache mit einem Arzt genommen werden.

Anwendung bei Kindern
Bei Kindern bis zum vollendeten 6. Lebens-

jahr genügt meist eine Anwendung pro Tag. 

Die Dauer der Behandlung sollte auf maxi-

mal drei Wochen beschränkt werden.

 4.3 Gegenanzeigen

Hydrocutan Creme 1 % darf nicht bei spezi-

fischen Hauterkrankungen (Lues, Tuberkul-

ose), Virusinfektionen (z. B. Varizellen, Her-

pes simplex, Herpes zoster), Vakzinations-

reaktionen, Mykosen, bakteriellen Hautinfek-

tionen, Acne vulgaris, Steroidakne, perioraler 

Dermatitis, Rosacea und bei Überempfind-

lichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der 

in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-

standteile angewendet werden. Hydrocu-

tan Creme 1 % ist nicht zur Anwendung am 

Auge und auf Schleimhäuten geeignet.

Auch bei Erkrankungen, die mit einer Stö-

rung der hypophysär-hypothalamischen Re-

gulation (z. B. Cushing-Syndrom) einherge-

hen, sollte eine Behandlung mit Kortikoiden 

unterbleiben.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von 

Hydrocutan Creme 1 % ist erforderlich bei 

der Anwendung im Gesicht (insbesondere 

im Bereich der Augen; bei Prädisposition 

Gefahr einer Erhöhung des Augeninnen-

drucks), beim Auftragen auf intertriginöse 

Areale, im Umfeld von Hautulzera, im Genital- 

und Analbereich.

Sehstörung:

Bei der systemischen und topischen An-

wendung von Kortikosteroiden können Seh-

störungen auftreten. Wenn ein Patient mit 

Symptomen wie verschwommenem Sehen 

oder anderen Sehstörungen vorstellig wird, 

sollte eine Überweisung des Patienten an 

einen Augenarzt zur Bewertung möglicher 

Ursachen in Erwägung gezogen werden; 

diese umfassen unter anderem Katarakt, 

Glaukom oder seltene Erkrankungen, wie 

z. B. zentrale seröse Chorioretinopathie 

(CSC), die nach der Anwendung systemi-

scher oder topischer Kortikosteroide ge-

meldet wurden.

Besondere Vorsicht ist bei Kindern und älte-

ren Menschen (Altershaut) infolge abge-

schwächter Barriereleistung der Horn-

schicht bzw. einer größeren Körperoberflä-

che im Verhältnis zum Körpergewicht erfor-

derlich. Nicht auf offenen Wunden anwen-

den. Die Creme darf auf keinem größeren 

Areal als 1/10 der Körperoberfläche aufgetra-

gen werden.

Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kön-

nen örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. 

Kontaktdermatitis) hervorrufen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Es sind keine Wechselwirkungen nach äu-

ßerlicher Anwendung mit Hydrocortison be-

kannt.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten für die 

Verwendung von Hydrocutan Creme 1 % bei 

Schwangeren vor. Hydrocortison zeigte in 

Tierversuchen embryotoxische und terato-

gene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten, Ske-

lettanomalien sowie intrauterine Wachstums-

störungen und Embryoletalität). Auch bei 

menschlichen Feten wird ein erhöhtes Risi-

ko für orale Spaltbildungen bei der systemi-

schen Anwendung von Glukokortikoiden 

während des ersten Trimenons diskutiert. 

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass 

die Gabe von Glukokortikoiden in subtera-

togenen Dosen während der Schwanger-

schaft zu einem erhöhten Risiko für eine 

intrauterine Wachstumsverzögerung, Herz-

Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwech-

selkrankheiten im Erwachsenenalter und zu 

einer bleibenden Veränderung der Gluko-

kortikoidrezeptordichte, des Neurotransmit-

terumsatzes und des Verhaltens beiträgt. 

Hydrocutan Creme 1 % darf daher während 

der Schwangerschaft nur bei zwingender 

Indikation und nach sorgfältiger Nutzen- 

Risiko-Abwägung angewendet werden. 

Hydrocutan Creme 1 % sollte auf nicht 

mehr als 10 % der Körperoberfläche ange-

wendet werden.

Stillzeit

Hydrocortison geht in die Muttermilch über. 

Bei Anwendung höherer Dosen oder bei 

langfristiger Anwendung sollte abgestillt 

werden. Stillende Mütter sollten Hydrocorti-

son nicht im Bereich der Brust auftragen.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Keine bekannt.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 

werden folgende Häufigkeiten zu Grunde 

gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten nicht 

abschätzbar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes

Selten: allergische Hautreaktionen.

Bei lang andauernder (länger als vier Wo-

chen) Anwendung oder unter Okklusion sind 

folgende Nebenwirkungen bekannt: Haut-

atrophien, Änderungen der Hautpigmentie-

rung, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne, 

periorale Dermatitis, Hypertrichose, Begüns-

tigung von Sekundärinfektionen, Verzöge-

rung der Wundheilung.

Denkbar sind auch Allgemeinwirkungen in-

folge von Resorption des Wirkstoffes wie 

Verminderung der Nebennierenrindenfunk-

tion, Symptome des Cushing-Syndroms, 

Drucksteigerung im Auge.

Augenerkrankungen

Nicht bekannt: Verschwommenes Sehen 

(siehe auch Abschnitt 4.4)

Bei lang andauernder, hochdosierter, topi-

scher Anwendung von Hydrocortison, be-

sonders unter Okklusion (z. B. im Windel-

bereich), kann so viel Wirkstoff resorbiert 

werden, dass die endogene ACTH Sekre-

tion gehemmt wird; dieses kann zu einem 

Abfall des Plasma-Cortisol-Spiegels führen. 

Die Möglichkeit systemischer Nebenwir-

kungen muss ganz besonders bei Kindern 

beachtet werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, 

Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

a) Symptome der Intoxikation
Da Hydrocutan Creme 1 % nur äußerlich 

angewendet wird, ist eine Vergiftung bei 

bestimmungsgemäßem Gebrauch auszu-

schließen. Nach hochdosierter und lang 

andauernder Anwendung kann es aufgrund 

einer Resorption des Wirkstoffes durch die 

Haut zu systemischen Wirkungen kommen, 

die sich vor allem in der Symptomatik des 

Cushing-Syndroms äußern (z. B. Hyperglyk-

ämie, Hypertonie, Ödembildung, Vollmond-

gesicht, Stammfettsucht, psychische Stö-

rungen).

b) Therapie von Intoxikationen
Dosisreduktion; wenn möglich Absetzen 

des Medikaments.
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 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-

tika, Kortikosteroide, schwach wirksam 

(Gruppe I)

ATC-Code: D07AA02

Die Wirksubstanz ist in dieser Zubereitung 

für die topische Anwendung vorgesehen. 

Die Wir kung ist dosisabhängig. Hydrocorti-

son (Cortisol) ist ein natürlich gebildetes 

Hormon, dessen Vielzahl von systemischen 

und lokalen Wirkungen nach zellulärer Auf-

nahme über einen zyto solischen Rezeptor 

vermittelt wird. Durch die Bindung von Hy-

drocortison an diesen Rezeptor entsteht ein 

Hormon-Rezeptor-Komplex, der durch Auf-

nahme in den Zellkern eine DNA-ab hängige 

Induktion von regulatorisch wirksamen Pro-

teinen bewirkt. Infolge dieses Regulations-

mechanismus und anderer Prozesse wer-

den u. a. antientzündliche Wirkungen her-

vorgerufen.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das Penetrationsvermögen einer topisch 

applizierten Substanz hängt im Wesentli-

chen ab von Hautzustand, Applikationsmo-

dus und -ort, sowie von den Eigenschaften 

der Substanz und des Vehikels. Hydrocorti-

son penetriert rasch in die Haut. Im Stratum 

corneum als der stärksten Permeations-

barriere bildet sich ein epidermales Depot, 

von dem aus der Wirkstoff langsam an das 

darunter liegende Gewebe abgegeben 

wird. Dort setzt bereits seine Metabolisie-

rung ein. In Hautarealen mit dünnem Stra-

tum corneum (Unterarm, Skrotalbereich) 

oder physiolo gischen Hautlücken (Schweiß-

drüsen, Haarfollikel), sowie in intertriginösen 

Arealen ist die Ab sorption deutlich erhöht. 

Bei der in der Praxis üblichen, örtlich und 

zeitlich begrenzten Anwen dung werden je-

doch keine systemisch bedeutsamen Men-

gen resorbiert. Die systemische bio logische 

Halbwertszeit von Hydrocortison beträgt 

8 – 12 Stunden. Hydrocortison wird bis zu 

95 % größtenteils an Transcortin und un-

spezifisch an Albumine gebunden. Der sys-

temische Abbau von Hydrocortison ge-

schieht zu einem hohen Maß in der Leber, 

seine Ausscheidung erfolgt vorwiegend re-

nal.

Zur perkutanen Resorption von Hydrocorti-

son aus dieser Grundlage liegen keine Da-

ten vor.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizität
In Ratten wurde 21 Tage nach einmaliger 

Gabe eine LD50 von 566 (391 – 799) mg/kg 

festge stellt. In Mäusen wurde 21 Tage nach 

einmaliger Gabe eine LD50 von 3,073 

(1,906 – 6,646) mg/kg festgestellt.

Chronische Toxizität
Chronisch toxische Eigenschaften durch 

Hydrocortison sind nur nach lang andauern-

der (län ger als vier Wochen) und großflächi-

ger (mehr als 1/10 der Körperoberfläche) topi-

scher An wendung, insbesondere unter Ok-

klusion, zu erwarten. Sie bestehen in einer 

Erhöhung der Inzidenz lokaler und systemi-

scher Nebenwirkungen.

Mutagenität/Kanzerogenität
Bislang liegen keine Hinweise auf mutagene 

oder kanzerogene Wirkungen von Hydro-

cortison am Menschen vor.

Reproduktionstoxizität
Bislang liegen keine Hinweise auf reproduk-

tionstoxische Eigenschaften von Kortikoiden 

nach bestimmungsgemäßer topischer An-

wendung vor. In tierexperimentellen Studien 

wurden bei ausgeprägter systemischer Ver-

fügbarkeit von Kortikoiden erhöhte Inziden-

zen von Gaumenspalten und anderen Ent-

wicklungsanomalien beobachtet. Beim Men-

schen ergab sich bei umfangreicher Anwen-

dung bislang kein Verdacht auf embryotoxi-

sche oder teratogene Eigenschaften.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Glycerol 85 %

[(Z)-Octodec-9-en-1-yl]oleat

Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) 

(Ph. Eur.)

Mittelkettige Triglyceride

Octyldodecanol (Ph. Eur.)

Glycerolmonostearat

Dimeticon (35 cSt)

Kaliumsorbat (Ph. Eur.)

Carbomer (40.000 – 60.000 cP)

Natriumedetat (Ph. Eur.)

Trometamol

Gereinigtes Wasser

 6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

Die Dauer der Haltbarkeit beträgt im unge-

öffneten Behältnis 24 Monate.

Haltbarkeit nach Anbruch: 3 Monate.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumtube mit Schraubverschluss

Originalpackungen mit

20 g Creme

50 g Creme

100 g Creme

 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Entfällt.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Dermapharm AG

Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grünwald

Tel.: 089/64186-0

Fax: 089/64186-130

E-Mail: service@dermapharm.de

 8. ZULASSUNGSNUMME R

57574.02.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

10.11.2004

 10. STAND DER INFORMATION

November 2018

 11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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