Internal Use

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

FeniHydrocort Creme 0,5 %
Hydrocortison 5 mg/g
Fur Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Fragen Sie lIhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
- Wenn Sie sich nach 2 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist FeniHydrocort Creme 0,5 % und wofir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FeniHydrocort Creme 0,5 % beachten?
Wie ist FeniHydrocort Creme 0,5 % anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist FeniHydrocort Creme 0,5 % aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oL

1. Was ist FeniHydrocort Creme 0,5 % und wofiir wird sie angewendet?

FeniHydrocort Creme 0,5 % enthalt Hydrocortison, ein synthetisch hergestelltes Glucocorticoid
(Nebennierenrindenhormon) zur Anwendung auf der Haut.

Anwendungsgebiet
Zur Linderung von méaRig ausgeprégten entziindlichen Hauterkrankungen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FeniHydrocort Creme 0,5 % beachten?

FeniHydrocort Creme 0,5 % darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,
bei bestimmten Hauterkrankungen (z. B. Syphilis, Hauttuberkulose),
bei Virusinfektionen wie Herpes simplex (schmerzenden Bldschen an Lippen oder Genitalien),
Herpes zoster (Glirtelrose), Windpocken,
bei Impfreaktionen,
bei entziindlicher Rotung des Gesichts (Rosacea),
bei Pilzbefall (Mykosen),
bei bakteriellen Hautinfektionen,
bei Acne vulgaris und Steroidakne,
auf offenen Wunden,
auf den Schleimhéauten,
bei Hautentziindungen in Mundné&he (perioraler Dermatitis),
im bzw. am Auge,
wahrend des ersten Drittels der Schwangerschaft (siehe Abschnitt Schwangerschaft und Stillzeit),
bei Erkrankungen, die durch eine Stérung der hormonellen Regulierung, welche durch Hirnanhang-
drise und/oder Teilen des Zwischenhirns (Hypothalamus) gesteuert wird, bedingt sind (z. B.
Cushing-Syndrom).
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie FeniHydrocort Creme 0,5 % anwenden:
- bei einer Hautinfektion durch Bakterien oder Pilze. Diese muss gesondert behandelt werden.
bei der Anwendung im Gesicht, um Hautverdnderungen im besonders empfindlichen
Gesichtsbereich zu vermeiden,
bei der Anwendung im Bereich der Augen (bei Veranlagung Gefahr einer Erhéhung des
Augeninnendrucks),
beim Auftragen in Korperfalten (intertrigindse Areale),
im Umfeld von Hautgeschwiren (Ulzera),
im Genital- und Analbereich.

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

Verwenden Sie FeniHydrocort Creme 0,5 % nicht tber einen langeren Zeitraum (nicht langer als 2 Wochen)
und tragen Sie die Creme auf keinem groReren Areal als 1/10 der Korperoberflache (ca. 10 Handteller),
insbesondere unter Okklusivverbanden (dicht abschliefende und abdeckende Verbdnde) oder auf stark
vorgeschadigter Haut, auf, da in diesen Féallen systemische Corticoidwirkungen und -nebenwirkungen
auftreten kdnnen.

Kinder
Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderlich, da sie im Verhaltnis zum Koérpergewicht eine grofiere
Kdorperoberflache haben.

Altere Menschen
Besondere Vorsicht ist bei alteren Menschen erforderlich, da sie infolge einer abgeschwéachten
Barriereleistung der Hornschicht (Altershaut) eine diinnere, durchldssigere Haut haben.

Anwendung von FeniHydrocort Creme 0,5 % zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaRer Anwendung nicht zu erwarten.

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

Schwangerschaft

Wihrend des ersten Drittels der Schwangerschaft darf FeniHydrocort Creme 0,5 % nicht angewendet
werden. In spéteren Stadien der Schwangerschaft darf die Creme nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-
Abschatzung durch den behandelnden Arzt angewendet werden. Insbesondere eine groRflachige oder
langfristige Anwendung und abschliefende Verbénde sind wahrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Stillzeit

Der in FeniHydrocort Creme 0,5 % enthaltene Wirkstoff tritt in die Muttermilch Uber. Bei einer
groR¥flachigen oder langfristigen Anwendung sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den
behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

FeniHydrocort Creme 0,5 % enthalt Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat
Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat kénnen ortlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.
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3. Wie ist FeniHydrocort Creme 0,5 % anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betrégt fir Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr:
Zu Beginn der Behandlung wenden Sie im Allgemeinen die Creme 1 - 2 mal taglich an. Mit Besserung des
Krankheitshildes geniigt meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Anwendung bei Kindern (unter 6 Jahren)

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr dirfen nur nach arztlicher Verordnung mit dem Arzneimittel
behandelt werden. Hier geniigt meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte auf
maximal 3 Wochen beschrankt werden und kleinflachig erfolgen.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene tagliche Dosis.

Wenden Sie nicht mehr Creme an als notwendig und nur fir die minimal erforderliche Anwendungsdauer
zur Symptomlinderung.

Wenn sich Ihre Symptome nicht bessern oder sich verschlechtern, sollte ein Arzt aufgesucht werden.

Art der Anwendung

FeniHydrocort Creme 0,5 % ist nur zum Auftragen auf die Haut und nur fir die auf3erliche Anwendung
bestimmt. Vermeiden Sie die Anwendung an Mund und Nasenldchern.

FeniHydrocort Creme 0,5 % diinn auf die erkrankten Hautstellen auftragen und leicht einreiben. Nach dem
Auftragen der Creme bitte die Hande waschen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung.

Im Allgemeinen soll eine Behandlungsdauer von 2 Wochen nicht Giberschritten werden. Eine langerfristige
Anwendung ist nur nach Rucksprache mit dem Arzt moglich.

Eine groRflachige (mehr als 1/10 der Korperoberflache) Anwendung sollte vermieden werden oder nur
nach Anweisung des Arztes erfolgen.

Wenn Sie eine grofiere Menge FeniHydrocort Creme 0,5 % angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groRere Menge aufgetragen haben, als Sie sollten, nehmen Sie die Uberschiissige Creme mit
einem Tuch wieder von der Haut.

Nach einer Uberdosierung sind keine akuten Vergiftungssymptome zu erwarten.

Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn mdglich - setzen Sie das Medikament nach hochdosierter und lang
andauernder (langer als 4 Wochen) Anwendung ab.

Bei langfristiger (langer als 4 Wochen) groRRflachiger (mehr als 1/10 der Kérperoberflache) Anwendung,
insbesondere unter abschlieRenden Verbanden oder auf stark vorgeschadigter Haut, kann es zu einer
Aufnahme des Wirkstoffes in den Kérper und damit zu Nebenwirkungen kommen, wie z. B. Hemmung der
Nebenniere oder Morbus Cushing (Stammfettsucht, Vollmondgesicht). Suchen Sie bei Auftreten dieser
Nebenwirkungen Ihren Arzt auf (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen®).

Bei versehentlichem Verschlucken von FeniHydrocort Creme 0,5 %, wenden Sie sich bitte umgehend an
Ihren Arzt oder an eine Giftnotrufzentrale.

Wenn Sie die Anwendung von FeniHydrocort Creme 0,5 % vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwirkungen unter der Behandlung mit
Hydrocortison, auch solche unter héherer Dosierung oder Langzeittherapie bei Erwachsenen und Kindern
ab 6 Jahren.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
Hautreizungen oder allergische Hautreaktionen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
Reizung oder Schmerzen an der Stelle, an der das Arzneimittel aufgetragen wurde; Verschlimmerung
des Zustandes

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiighbaren Daten nicht abschéatzbar):
- Verschwommenes Sehen
Verminderung der Nebennierenrindenfunktion
Symptome des Cushing-Syndroms (Stammfettsucht, Vollmondgesicht)
Steigerung des Augeninnendrucks
Trockenheit der Haut
Beglnstigung von Infektionen durch andere Erreger (Sekundérinfektion)
Verzogerung der Wundheilung
Bei langerer Anwendung (langer als 4 Wochen):
- Dunnerwerden der Haut,
- auf der Haut sichtbare Erweiterungen der Kapillaren,
- Dehnstreifen auf der Haut,
- durch den Wirkstoff hervorgerufene Pustelbildung,
- Hautentziindungen in Mundnéhe,
- krankhaft vermehrte Kdrperbehaarung,
- Anderung der Hautpigmentierung,
- Hemmung der korpereigenen ACTH Sekretion.

Bei auftretenden Nebenwirkungen sollten Sie die Behandlung umgehend abbrechen und einen Arzt
konsultieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
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,
kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FeniHydrocort Creme 0,5 % aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,VVerwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag

des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
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Nach Anbruch 3 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht (ber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FeniHydrocort Creme 0,5 % enthalt
Der Wirkstoff ist: Hydrocortison. 1 g Creme enthalt 5 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Dexpanthenol; Glycerol 85 %; Oleyloleat; emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.);
mittelkettige Triglyceride; Octyldodecanol (Ph.Eur.); Glycerolmonostearat; Dimeticon (350 cSt);
Kaliumsorbat (Ph.Eur.); Carbomer (40.000 - 60.000 cP); Natriumedetat (Ph.Eur); Trometamol; gereinigtes
Wasser.

Wie FeniHydrocort Creme 0,5 % aussieht und Inhalt der Packung
FeniHydrocort Creme 0,5 % ist eine weil3e Creme und ist in Packungen mit 15 g Creme, 20 g Creme und
30 g Creme erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Haleon Germany GmbH

80258 Miinchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Hersteller

C.P.M. ContractPharma GmbH
Frihlingsstrale 7

83620 Feldkirchen-Westerham

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2024.
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