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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Systral Hydrocort 5 mg/g Creme

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 g Creme enthélt:
5 mg Hydrocortison

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Dieses Arzneimittel enthalt 100 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Creme. Propylenglycol
kann Hautreizungen hervorrufen.

. DARREICHUNGSFORM

Creme

KLINISCHE ANGABEN

Zur Anwendung bei entztndlichen und al-
lergischen Hauterkrankungen mit geringer
Symptomauspragung, die auf eine auBerliche
Therapie mit schwach wirksamen Cortico-
steroiden ansprechen (max. 2 Wochen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Systral Hydrocort 5mg/g Creme soll
2-8mal taglich diunn auf die befallenen
Hautpartien aufgetragen und schonend
eingerieben werden. Nach eingetretener
Besserung braucht Systral Hydrocort
5mg/g Creme meist nur einmal taglich
oder jeden zweiten oder dritten Tag ange-
wendet werden bzw. nach zweiwdchiger
Therapie soll eine Woche ohne Anwendung
von Systral Hydrocort 5 mg/g Creme vor
einer erneuten Anwendung erfolgen.

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. Systral Hydrocort
5 mg/g Creme soll nicht langer als 2 Wo-
chen ohne érztliche Konsultation verwen-
det werden.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu
achten, dass Systral Hydrocort 5 mg/g
Creme nicht ins Auge gelangt.

4.3 Gegenanzeigen

Systral Hydrocort 5 mg/g Creme soll nicht
angewendet werden bei Uberempfindlich-
keit gegen einen der Inhaltsstoffe, bei spe-
zifischen Hautprozessen (Lues, Tbc), Vari-
zellen, Vakzinationsreaktionen, Rosacea,
perioraler Dermatitis, Akne vulgaris, Stero-
idakne und auf offenen Wunden. Bei einer
gleichzeitigen Hautinfektion durch Bakte-
rien oder Pilze muss diese gesondert be-
handelt werden.

AuBerdem darf Systral Hydrocort 5 mg/g
Creme 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 kénnen
Sehstdrungen auftreten. Wenn ein Patient
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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 Erwagung ge-
zogen werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene Er-
krankungen, wie z. B. zentrale serése Cho-
rioretinopathie (CSC), die nach der Anwen-
dung  systemischer  oder  topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Systral Hydrocort 5 mg/g Creme darf bei
Sauglingen und Kindern bis zum vollende-
ten 6. Lebensjahr nur auf arztliche Verord-
nung 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 fiir die
Verwendung von Systral Hydrocort 5 mg/g
Creme bei Schwangeren vor.
Tierexperimentelle Studien mit Hydrocorti-
son haben eine Reproduktionstoxizitat ge-
zeigt (siehe 5.3. Préklinische Daten zur Si-
cherheit — Reproduktionstoxizitat). Systral
Hydrocort 5 mg/g Creme darf deshalb im
ersten Drittel der Schwangerschaft nicht
verwendet werden. In spateren Stadien der
Schwangerschaft darf Systral Hydrocort
5 mg/g Creme nur nach sorgféltiger Nut-
zen-Risiko-Abschatzung angewendet wer-
den. Insbesondere eine groBflachige oder
langfristige Anwendung und okklusive Ver-
bande sind wahrend der Schwangerschaft
zu vermeiden.

Hydrocortison geht in die Muttermilch Gber.
Bei einer groBflachigen oder langfristigen
Anwendung sollte abgestillt werden. Ein
Kontakt des Sauglings mit den behandel-
ten 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

Brennen, Jucken, Spannungsgefihl bei
Uberempfindlichkeit gegen Hydrocortison
oder einen der sonstigen Inhaltsstoffe, aller-
gische Kontaktdermatitis.

Bei langer dauernder Anwendung (mehr als
2 Wochen) besteht bei allen Corticostero-
iden das Risiko lokaler Hautveranderungen
wie Atrophien, Teleangiektasien, Striae,
Steroidakne, Veranderungen der Hautpig-
mentierung, Hypertrichose oder periorale
Dermatitis. Bei langerfristiger und groBfla-
chiger Anwendung unter Okklusivverban-
den sind wegen mdglicher Aufnahme des
Wirkstoffs in den Blutkreislauf eventuell auf-
tretende systemische Steroidwirkungen zu
beachten.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschéatzbar):
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 ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Intoxikationen sind mit Systral Hydrocort
5mg/g Creme nicht bekannt geworden
und auch nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Derma-
tika, Nebennierenrindenhormone/nicht ha-
logenierte  Glucocorticoide, ATC-Code:
DO7AA02

Hydrocortison ist ein nicht halogeniertes
Corticosteroid, welches nach lokaler An-
wendung entzindliche und allergische
Hauterscheinungen beseitigt und subjekti-
ve Beschwerden wie Juckreiz, Brennen
und Schmerzen rasch lindert. Im Vorder-
grund steht bei Hydrocortison die antiphlo-
gistische Wirkung, im Gegensatz zu den
fluorierten Corticosteroiden, die daneben
eine Hemmung der Epidermopoese und
der Bindegewebsproliferation und damit in
starkerem MaBe die Moglichkeit einer loka-
len Hautschadigung aufweisen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im  Vasokonstriktionstest zeigte Systral
Hydrocort 5 mg/g Creme eine zum Refe-
renzpraparat aquivalente lokale Bioverflg-
barkeit. Abweichungen vom Ublichen Pe-
netrations- und Resorptionsverhalten des
lokal applizierten Wirkstoffes Hydrocortison
sind deshalb nicht zu erwarten.

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 Systral
Hydrocort 5 mg/g Creme flir den Men-
schen erkennen.

Subchronische/chronische Toxizitat
Untersuchungen zur chronischen und sub-
chronischen Toxizitdt mit Hydrocortison
zeigten bei oraler und dermaler Applikation
dosisabhangige Symptome einer Glucocor-
ticoidUberdosierung (z.B. erhéhte Serum-
glukose- und Cholesterinwerte, Abnahme
der Lymphozyten im peripheren Blut, Kno-
chenmarksdepression, atrophische Veran-
derungen in Milz, Thymus und Nebennie-
ren, sowie verminderte Korpergewichtszu-
nahmen).

Reproduktionstoxizitat
Hydrocortison zeigte in Tierversuchen tera-
togene Wirkungen (z.B. Gaumenspalten,
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Skelettanomalien, sowie intrauterine Wachs-
tumsstorungen und Embryoletalitat). Unter-
suchungen zur peri- und postnatalen Toxi-
zitat sowie zur Fertilitat wurden nicht durch-
gefihrt.

Mutagenitét und Kanzerogenitét
Vorliegende Untersuchungsbefunde fir
Glucocorticoide ergeben keine Hinweise
auf klinisch relevante, genotoxische Eigen-
schaften.

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 Inkompatibilitéaten

Inkompatibilitaéten 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
fir die Aufbewahrung

Nicht Uber 30°C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Behéltnis:

Aluminiumtuben mit Membran und Innen-
schutzlackierung (Epoxy-Phenolharz-Kom-
bination) mit weiBer Kunststoffschraubkap-
pe aus PE und Dichtring aus grauer Copo-
lymer-Dispersion

AuBere Umhiillung:
Faltschachtel mit Packungsbeilage

PackungsgréBe:
Apothekenpflichtig:
Tube mit 5 g, 15gund 30 g

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG

Robugen GmbH
Pharmazeutische Fabrik
Alleenstr. 22-24
73730 Esslingen

Mitvertrieb:

Cooper Consumer Health Deutschland
GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBBe 2

68165 Mannheim

8. ZULASSUNGSNUMMER
75519.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.06.2009/23.03.2017

10. STAND DER INFORMATION
April 2026
VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig:
Flr Erwachsene und Kinder ab dem voll-
endeten 6. Lebensjahr

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

022110-21723-100
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