Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%
5 mg/g Creme
Wirkstoff: Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.)
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%
beachten?

3. Wie ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% und wofiir wird es angewendet?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% ist ein schwach wirksames, niedrig konzentriertes
corticosteroidhaltiges Arzneimittel zur kurzzeitigen (maximal 2 Wochen andauernden)
auBerlichen Anwendung bei maBig ausgepragten entziindlichen und allergischen
Hauterkrankungen.

Das Cremogel enthalt den Wirkstoff 0,5% des schwach wirksamen Corticosteroid
Hydrocortisonacetat. Es wirkt schwach entzindungshemmend.

Confidential Page -1 -



Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% wird angewendet bei:

MaBig ausgepragten gerdteten, entziindlichen oder allergischen Hauterkrankungen, bei
denen schwach wirksame, niedrig konzentrierte Corticosteroide angezeigt sind.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5%
beachten?

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe 6."Weitere
Informationen”).

ohne arztliche Verordnung bei Kindern unter 6 Jahren.

bei bestimmten Hauterscheinungen (Syphilis, Hauttuberkulose).

bei Virusinfektionen wie z.B. Windpocken, Herpes oder Giirtelrose.

bei Hautreaktionen nach Impfungen.

bei Akne vulgaris oder Akne nach Kortisonbehandlung (Steroid-Akne).

bei Hautentziindungen in Mundnéhe (periorale Dermatitis).

bei entziindlicher Rétung des Gesichtes (Rosacea).

im Bereich der Augen.

auf offenen Wunden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soventol® Hydrocortisonacetat
0,5% anwenden.

Wenn Sie gleichzeitig eine Hautinfektion durch Bakterien oder Pilze haben, muss diese
Infektion zusétzlich mit einem anderen Arzneimittel behandelt werden.

Fragen Sie lhren Arzt um Rat, wenn Sie das Praparat gro3flachig anwenden oder die
behandelte Haut durch einen Verband abdecken wollen.

Sie durfen Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nicht langer als eine Woche auf einem
Gebiet von mehr als 1/10 der Kérperoberflache auftragen.

Wenn bei lhnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

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

Kinder

Klinische Untersuchungen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit liegen nur bei Patienten tber
18 Jahren vor.

Kinder unter 6 Jahren dirfen nur nach arztlicher Verordnung mit Soventol®
Hydrocortisonacetat 0,5% behandelt werden. Sollte der Arzt Ihrem Saugling oder Kleinkind
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% verordnet haben, achten Sie bitte darauf, dass Sie das
Gel nicht unter Einwegwindeln, Pflastern oder Verbanden anwenden.
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Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Flr Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% liegen keine Daten zur Anwendung bei
Schwangeren vor. Bei 363 Kindern von Frauen, die in der Schwangerschaft mit topischen
Glucocortikoiden behandelt wurden, sind kein erhéhtes Fehlbildungsrisiko oder sonstige
Geburtsdefekte beobachtet worden. Aufgrund der geringen Exposition nach topischer
Anwendung kann Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% in der Schwangerschaft angewendet
werden, allerdings sind eine groBflachige oder langfristige Anwendung sowie okklusive
Verbande in der Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, dirfen Sie Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% nicht im Brustbereich
auftragen, um einen direkten Kontakt des Sauglings mit dem Wirkstoff zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sie missen keine besonderen VorsichtsmaBnahmen beachten.

3. Wie ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lnrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Kinder unter 6 Jahren

Sie durfen lhr Kind nur dann mit Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% behandeln, wenn der
Arzt lhrem Kind Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% verordnet hat.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Kinder ab 6 Jahren

Tragen Sie Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% bis zu 3mal taglich diinn auf die erkrankten
Hautstellen auf und reiben Sie das Gel leicht ein. Unmittelbar nach dem Auftragen des Gels
kann leichtes Brennen auftreten, das Ublicherweise rasch verschwindet. Wenn sich die
Erkrankung gebessert hat, reicht oft auch eine Anwendung pro Tag aus.
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Art der Anwendung

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% wird dinn auf die Haut aufgetragen und leicht
eingerieben.

Die Tube ist mit einer diinnen Aluminiumfolie verschlossen. Mit dem Dorn der
Verschlusskappe kénnen Sie die Folie vor dem ersten Gebrauch durchsto3en.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung hangt davon ab, wie gut Sie auf die Behandlung ansprechen. Sie
sollten Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% aber nicht Ianger als 2 Wochen ohne
Racksprache mit Ihrem Arzt anwenden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% angewendet
haben, als Sie sollten

Der Wirkstoff Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.) ist ein schwach wirksames Kortison und in
relativ niedriger Dosierung in Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% enthalten. Deshalb sind
auch nach einer Uberdosierung keine verstarkten Nebenwirkungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% vergessen haben

Machen Sie sich keine Sorgen, wenn Sie einmal eine Anwendung vergessen haben. Tragen
Sie Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% einfach zur nachsten Anwendungszeit in der
ublichen Menge wieder auf. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% abbrechen

Wenn Sie die Anwendung von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% abbrechen, missen Sie
mit keinen negativen Auswirkungen rechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) kann unmittelbar nach dem Auftragen
von Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% leichtes Brennen auftreten, das meist rasch
verschwindet. Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% ist im Allgemeinen gut hautvertraglich.
Bei besonders empfindlichen Patienten kdnnen in sehr seltenen Fallen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen) allergische Hautreaktionen
(Uberempfindlichkeitserscheinungen) auftreten.

Wenn Sie Uberempfindlichkeitserscheinungen bei sich bemerken, wenden Sie Soventol®
Hydrocortisonacetat 0,5% nicht weiter an. Bitte suchen Sie dann lhren Arzt auf, damit er Sie
weiter beraten kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Verschwommenes Sehen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,Verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Bitte frieren Sie das Arzneimittel nicht ein und lagern Sie es nicht Uber 25 °C.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nachdem Sie die Tube gedffnet haben, ist Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% noch 12
Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% enthalt

e Der Wirkstoff ist:
Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.)

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser, Propan-2-ol, Decyloleat, Macrogol 400, Isopropylmyristat (Ph. Eur.),
dickflissiges Paraffin, Carbopol 1382 Carbomer, Parfimdél, Ammoniak, Natriumedetat
(Ph. Eur.)

Wie Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% aussieht und Inhalt der Packung

Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% ist ein leicht durchsichtiges, milchig-weiBes Cremogel.

Sie erhalten Soventol® Hydrocortisonacetat 0,5% in Packungen mit 15 g Creme, 20 g Creme

und 30 g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2017.
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