FACHINFORMATION

Soventol HydroCort 0,5 %

MEDICE
A 4

Marz 2021

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Soventol HydroCort 0,5 %
5 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff:
1 g Creme enthélt 5 mg Hydrocortison

Sonstige Bestandteile: Sorbinsaure, Kalium-
sorbat, Cetylstearylalkohol und Propylen-
glykol.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,45 mg Natri-
umdodecylsulfat und 25 mg Propylenglykol
pro g Creme.

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

. DARREICHUNGSFORM

Creme

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Alle Hauterkrankungen, die auf eine Be-
handlung mit Corticoiden ansprechen, wie
z.B. entziindliche, allergische oder juckende
Dermatosen (Hautentzindungen, Ekzeme).

Hinweis: Bei einer gleichzeitigen Hautinfek-
tion durch Bakterien oder Pilze muss diese
gesondert behandelt werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die empfohlene Dosierung betragt:
Soventol HydroCort 0,5% wird 2-3mal
téglich angewendet.

Wenn sich die Erkrankung gebessert hat,
reicht oft auch eine tagliche Anwendung aus.

Art der Anwendung

Soventol HydroCort 0,5% wird dinn auf
die erkrankten Hautstellen aufgetragen und
leicht eingerieben.

4.3 Gegenanzeigen

 Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

e Kinder unter 6 Jahren (Kinder bis zum
vollendeten 6. Lebensjahr durfen nur
nach arztlicher Verordnung mit Soventol
HydroCort 0,5% behandelt werden. Es
ist darauf zu achten, dass die Anwen-
dung bei Sauglingen und Kleinkindern
nicht unter Okklusivbedingungen [Luft-
abschluss durch Windeln] erfolgt.)

e syphilitische oder tuberkulése Hauter-
krankungen

e Windpocken und Impfreaktionen.

Soventol HydroCort 0,5% darf auf einem
Gebiet von mehr als 1/10 der Kérperober-
flache nicht langer als eine Woche aufge-
tragen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nicht im Auge oder auf offenen Wunden
anwenden!

Ein Folienverband erhoht die Wirksamkeit
des Praparates, aber auch die systemische
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Resorption des Wirkstoffes massiv. Okklu-
sive Verbéande sollten deshalb nur unter
sorgfaltiger  Nutzen-Risiko-Abschéatzung,
nur kurzfristig, kleinflachig und unter eng-
maschiger Kontrolle angelegt werden.

Wenn sich der Zustand verschlechtert oder
die Symptome langer als 2 Wochen andau-
ern, sollte die Diagnose Uberprift und eine
Infektion oder eine Hypersensibilisierung auf
das Praparat ausgeschlossen werden.

Sorbinséure, Kaliumsorbat und Cetylstearyl-
alkohol kénnen ortlich begrenzte Hautrei-
zungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglykol kann Hautreizungen verursa-
chen.

Natriumdodecylsulfat kann lokale Hautreak-
tionen (wie ein stechendes oder brennendes
Geflhl) hervorrufen oder Hautreaktionen
verstérken, die durch andere auf dieselbe
Hautstelle aufgebrachte Produkte verur-
sacht werden.

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen
Sehstérungen auftreten. Wenn ein Patient
mit Symptomen wie verschwommenem
Sehen oder anderen Sehstérungen vorstel-
lig wird, solite eine Uberweisung des Pa-
tienten an einen Augenarzt zur Bewertung
mdglicher Ursachen in Erwdgung gezogen
werden; diese umfassen unter anderem
Katarakt, Glaukom oder seltene Erkrankun-
gen, wie z. B. zentrale serése Chorioretino-
pathie (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 &uBer-
licher Anwendung mit Hydrocortison be-
kannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollte
Soventol HydroCort 0,5% nur in dringen-
den Fallen, nicht langfristig und nicht groB-
flachig (auf mehr als 30 % der Kdrperober-
flache) angewendet werden. Nach oraler
Langzeittherapie sind intrauterine Wachs-
tumsstdrungen und Atrophie der Neben-
nierenrinde bei Neugeborenen beobachtet
worden.

Stillzeit

Stillende Mutter durfen Soventol HydroCort
0,5 % nicht im Brustbereich auftragen, um
einen direkten Kontakt des Sauglings mit
dem Wirkstoff zu vermeiden. Hydrocortison
geht in die Muttermilch Uber. Eine Schadi-
gung des Sauglings ist bisher nicht bekannt
geworden. Sind aus Krankheitsgriinden
héhere Dosen erforderlich, sollte abgestillt
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

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

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 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 verfUgbaren Daten nicht abschatz-
bar)

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Soventol HydroCort 0,5% ist im Allgemei-
nen sehr gut hautvertraglich. Bei besonders
empfindlichen Patienten kénnen in sehr
seltenen Fallen allergische Hautreaktionen
(Uberempfindlichkeitserscheinungen) — auf-
treten.

Typische Corticoid-Nebenwirkungen sind
bei kurzfristigem Gebrauch bis zu 2 Wo-
chen nicht zu erwarten.

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-
héaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Nicrjt—
halogeniertes Corticosteroid in einer OIl/
Wasser-Emulsion

ATC-Code: DO7AA02

Soventol HydroCort 0,5 % enthélt als wirk-
samen Bestandteil das natUrliche Glucocor-
ticoid Hydrocortison. Bei lokaler Applikation
wirkt es antientzindlich, antiallergisch und
antipruriginds und lindert die subjektiven
Beschwerden.

Da es auch die Symptomatik infektidser
Hauterkrankungen mildern kann, muss vor-
her die Diagnose gesichert sein.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Hydrocortison wird rasch im Stratum Cor-
neum adsorbiert und bildet ein Reservoir,
aus dem kontinuierlich Hydrocortison zur
Penetration in tiefere Hautschichten abge-
geben wird. Durch die Verwendung einer
Ol/Wasser-Emulsion werden héhere Kon-
zentrationen in der Cutis erreicht. Wegen
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des schon in der Haut einsetzenden Ab-
baus von Hydrocortison kann die Gefahr
systemischer Nebenwirkungen bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch als gering ein-
geschatzt werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Im Gegensatz zu den halogenierten Corti-
coiden wird die Proliferation von Epidermis
und Bindegewebe durch Hydrocortison nur
wenig gehemmt, so dass lokale Hautschadi-
gungen durch das Préparat weniger wahr-
scheinlich sind. Systemische Wirkungen
sind bei bestimmungsgeméBem Gebrauch
nicht zu erwarten.

Reproduktionstoxizitat:

Im Tierversuch zeigte Hydrocortison fur
Corticosteroide typische teratogene Effekte
und andere embryotoxische Wirkungen.
Unter therapeutischen Bedingungen (topi-
sche Anwendung) sind bisher keine ent-
sprechenden Wirkungen dieser Substanz-
klasse beim Menschen nachgewiesen wor-
den.

Mutagenitat/Kanzerogenitat:

Hydrocortison wurde unzureichend bezlg-
lich  mutagener Wirkungen untersucht.
Struktur-verwandte Stoffe zeigten im Muta-
genitatstest keine relevanten positiven Be-
funde. Langzeituntersuchungen auf ein tu-
morerzeugendes Potential liegen nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dinnflussiges Paraffin, Cetylstearylalkohol

(Ph.Eur.), WeiBes Vaselin, Cetomacrogol

1000, Emulgierendes Wachs, Propylengly-

col, Phenoxyethanol (Ph.Eur.), Kaliumsor-

bat (Ph.Eur), Sorbinsdure (Ph.Eur.), Na-

triumedetat (Ph. Eur.), Gereinigtes Wasser
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch ist Soventol HydroCort
0,5% 12 Monate haltbar.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Aluminiumtuben mit 15g Creme, 20 g
Creme, 30 g Creme

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
6784.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

05.05.1986/14.08.2001

10. STAND DER INFORMATION
03/2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

020252-65788
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