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Systral® Hydrocort 0,25 % Emulsion
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Systral Hydrocort 0,25 % Emulsion

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 g Emulsion enthélt: 2,5 mg Hydrocortison

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Emulsion.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Systral Hydrocort ist eine weiBe Emulsion
(O/W-Emulsion).

KLINISCHE ANGABEN

Zur Linderung sehr schwach ausgepragter,
entzindlicher oder allergischer Hautkrank-
heiten, wie z. B. atopische Dermatitis (Neuro-
dermitis), bei denen niedrig konzentrierte
schwach wirksame, topisch anzuwendende
Glucocorticoide angezeigt sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

1- bis 2-mal t&glich dinn auf die erkrankten
Hautstellen auftragen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
dem Therapieerfolg und sollte 4 Wochen
nicht Uberschreiten. Nach dem Abklingen
der Beschwerden kann die Behandlung in
der Regel beendet werden, dies soll aber
wegen des ,Rebound“-Phanomens nicht
abrupt erfolgen.

Systral Hydrocort darf nicht am oder im
Auge angewendet werden!

Kinder und Jugendliche

Systral Hydrocort darf bei Kindern bis zum
vollendeten 6. Lebensjahr nur auf arztliche
Verordnung angewendet werden (siehe Ab-
schnitt 4.3).

4.3 Gegenanzeigen

Systral Hydrocort darf nicht angewendet
werden bei

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

e virusbedingten (z.B. Windpocken) oder
bakteriellen Hauterkrankungen

e Mykosen

® Hautreaktionen nach Vakzination

e spezifische Hauterkrankungen (z.B. Lues,
TBC)

e perioraler Dermatitis

e Rosacea

e in der Selbstmedikation bei Sauglingen
und Kindern bis zum vollendeten 6. Le-
bensjahr

AuBerdem darf Systral Hydrocort nicht am
oder im Auge angewendet werden!

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sehstoérung
Bei der systemischen und topischen An-
wendung von Corticosteroiden kdnnen

006044-90596

Sehstorungen 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 moglicher Ursachen in Erwagung ge-
zogen werden; diese umfassen unter ande-
rem Katarakt, Glaukom oder seltene Er-
krankungen, wie z.B. zentrale ser6se
Chorioretinopathie (CSC), die nach der
Anwendung systemischer oder topischer
Corticosteroide gemeldet wurden.

Cetylstearylalkohol / Cetylalkohol kann &rt-
lich begrenzt Hautreizungen (z.B. Kontakt-
dermatitis) hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Sind bisher nicht beobachtet worden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur
die Verwendung von Systral Hydrocort bei
Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien mit Hydrocorti-
son haben eine Reproduktionstoxizitat ge-
zeigt (siehe 5.3. Préklinische Daten zur Si-
cherheit — Reproduktionstoxizitat).

Systral Hydrocort darf daher wahrend der
Schwangerschaft nur bei zwingender Indika-
tion und nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abwagung angewendet werden. Dieses
Arzneimittel sollte auf nicht mehr als 20 %
der Kérperoberflache angewendet werden.

Stillzeit

Hydrocortison geht in die Muttermilch Gber.
Bei Anwendung hoherer Dosen oder bei
langfristiger Anwendung sollte abgestillt
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Systral Hydrocort hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrsttichtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist we-
sentlich abhéngig von Hautbeschaffenheit,
Anwendungsart und -ort sowie von der An-
wendungsdauer. Lokale Nebenwirkungen
sind bei der vorliegenden Konzentration von
0,25 % nicht zu erwarten, jedoch bei lang-
fristiger Anwendung nicht vollig auszuschlie-
Ben.

Augenerkrankungen

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschéatzbar): Ver-
schwommenes Sehen (siehe auch Ab-
schnitt 4.4)

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar):
Hautatrophien, Teleangiektasien, Hautstriae,
Steroidakne, Hypertrichosis

Systemische Nebenwirkungen sind bei
langfristiger groBflachiger Anwendung, ins-

besondere bei stark vorgeschédigter Haut,
nicht sicher auszuschlieBen.

Bei Auftreten allergischer Hautreaktionen
(z.B. Kontaktdermatitis, Kontaktekzem)
muss die Therapie abgebrochen werden.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Da Systral Hydrocort nur auBerlich ange-
wendet wird, ist eine Intoxikation bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch auszuschlieBen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe
Dermatika, Corticosteroide, schwach wirk-
sam (Gruppe |), Hydrocortison

ATC-Code: DO7AA02

Hydrocortison wirkt, wie alle glucocorti-
costeroidhaltigen Externa an der Haut vor
allem hemmend auf unerwlnschte Entzin-
dungsreaktionen, z.B. allergische Hautreak-
tionen. Es kann auch nach Anwendung einer
sehr niedrig konzentrierten (0,25 %) Emul-
sion zu einer gewissen Linderung von Juck-
reiz und der Entziindungssymptomen kom-
men, die gelegentlich hoher ist als die der
wirkstofffreien Emulsion.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Hydrocortison wird beim Menschen bei
dermaler Applikation in Abhangigkeit von
der jeweiligen Kdrperregion unterschiedlich
stark resorbiert. Aus einer Untersuchung
an Probanden hat sich ergeben, dass die
Resorption in behaarter Haut (z. B. Kopfhaut)
im Vergleich zum Unterarm 3,5-mal hdher
ist (Feldmann und Maibach 1967).

Verteilung

Hydrocortison penetriert rasch in die Haut.
Im Stratum corneum als der starksten Per-
meationsbarriere bildet sich ein epidermales
Depot, von dem aus der Wirkstoff langsam
an das darunterliegende Gewebe abgege-
ben wird.

Bei der in der Praxis tblichen, ortlich und
zeitlich begrenzten Anwendung werden je-
doch keine systemisch bedeutsamen Men-
gen resorbiert.

Biotransformation

Die systemische biologische Halbwertszeit
von Hydrocortison betréagt 8—12 Stunden.
Hydrocortison wird bis zu 95 % groBtenteils
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spezifisch an Transcortin und unspezifisch
an Albumin gebunden.

Elimination

Die metabolische Inaktivierung geschieht zu
einem hohen MaB in der Leber. Die Aus-
scheidung erfolgt danach vorwiegend renal.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Hydrocortison als Hormon der Nebenniere
ist relativ untoxisch einzustufen. Hydrocorti-
son wird téglich in Mengen von 10-100 ug
unverandert mit dem Urin ausgeschieden.
Dies entspricht ca 1% der Menge, die von
der NNR produziert wird. Seine physiologi-
sche Konzentration im Plasma liegt, abhan-
gig von der zirkadianen Schwankung der
NNR-Funktion, zwischen 30 und 230 pg/dl.

FUr die externe ZufUhrung von Hydrocorti-
son ergeben sich folgende Daten:

Akute Toxizitét

Basierend auf den konventionellen Studien
zum akuten toxischen Potential von Hydro-
cortison lassen die praklinischen Daten kei-
ne besonderen Gefahren von Systral Hydro-
cort fir den Menschen erkennen.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur Toxizitat bei wiederhol-
ter Gabe mit Hydrocortison zeigten typische
Symptome einer Glucocorticoidlberdosie-
rung (z. B. erhdhte Serumglukose- und Cho-
lesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im
peripheren Blut, Knochenmarksdepression,
atrophische Veranderungen in Milz, Thymus
und Nebennieren, sowie verminderte Kor-
pergewichtszunahmen).

Reproduktionstoxizitat

Hydrocortison zeigte in Tierversuchen em-
bryotoxische und teratogene Wirkungen
(z.B. Gaumenspalten, Skelettanomalien, so-
wie intrauterine Wachstumsstérungen und
Embryoletalitat). Auch bei menschlichen Fe-
ten wird ein erhdhtes Risiko fur orale Spalt-
bildungen bei der systemischen Anwen-
dung von Glucocorticoiden wéhrend des
ersten Trimenons diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass
die Gabe von Glucocorticoiden in subterato-
genen Dosen wahrend der Schwanger-
schaft zu einem erhéhten Risiko fUr eine
intrauterine Wachstumsverzdgerung, Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwech-
selkrankheiten im Erwachsenenalter und zu
einer bleibenden Veranderung der Gluco-
corticoidrezeptordichte, des Neurotransmit-
terumsatzes und des Verhaltens beitragt.

Mutagenitét und Kanzerogenitét

Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glu-
cocorticoide ergeben keine Hinweise auf Kli-
nisch relevante, genotoxische Eigenschaften

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

4,2 mg Phenoxyethanol (Ph.Eur.) als Kon-
servierungsmittel,

Decyloleat,

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.),
Cetomacrogol 1000,

Propylenglycol E1520,

Dimeticon 20,

Citronensaure,

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
(Ph. Eur),
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Inkompatibilitaten sind bisher nicht beob-
achtet worden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch 6 Monate haltbar!

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht tUber 25 °C aufbewahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Behéltnis:

WeiBe Rundflaschen aus LD-Polyethylen mit
Tropfeinsatz aus LD-Polyethylen und weiBer
Schraubkappe aus HD-Polyethylen
PackungsgréBen:

25 ml und 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

11.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Latticher StraBe 5

53842 Troisdorf
ZULASSUNGSNUMMER

6079645.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

17.08.2005

STAND DER INFORMATION
Oktober 2022

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

006044-90596
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