GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgféltig durch, denn sie enthiilt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmadglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Systral Hydrocort jedoch

vorschriftsgeméaB angewendet werden.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf, Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals fesen.

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

e Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte thren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbellage beinhaltet:

1. Was ist Systral Hydrocort und wofiir wird es angewendet? 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Systral Hydrocort beachten? 5. Wie ist Systral Hydrocort aufzubewahren?
3. Wie ist Systral Hydrocort anzuwenden? 6. Weitere Angaben

Systral® Hydrocort
0,25 %ige Emulsion

Wirkstoff: Hydrocortison

1. WAS IST SYSTRAL HYDROCORT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Systral Hydrocort ist eine Emulsion zur Anwendung auf der Haut bei entziindlichen und allergischen Hauterkrankungen.

Systral Hydrocort wird angewendet zur Linderung sehr schwach ausgeprégter, entziindlicher oder allergischer Hautkrankheiten, wie .B. atopische
Dermatitis (Neurodermitis), bei denen niedrig konzentrierte schwach wirksame, topisch anzuwendende Glucocorticoide angezeigt sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON SYSTRAL HYDROCORT BEACHTEN?

Systral Hydrocort darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Hydrocortison oder einem der sonstigen Bestandteile von Systral Hydrocort sind

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

Pilzerkrankungen

Hautreaktionen nach Impfungen

spezifischen Hauterkrankungen (2. B. Syphilis, Hauttuberkulose)

bestimmten, mit Rétung und/oder Kndtchenbildung einhergehenden Hautentziindungen im Bereich des Mundes (periorale Dermatitis) bzw. des
Gesichtes (Rosacea)

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

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen nur nach #irztlicher Verordnung behandelt werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Systral Hydrocort ist erforderlich,

bei Kindern

Aufgrund méglicher unerwiinschter Aligemeinwirkungen diirfen Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr nur nach érztlicher Verordnung behandeit werden.
Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Systral Hydrocort bei Schwangeren vor. Glucocorticoide zeigten in Tierversuchen frucht-
schadigende Wirkungen. Auch bei menschiichen Feten wird ein erhdhtes Risiko filr orale Spaitbildungen bei einer Anwendung von Glucocorticoiden
wahrend des ersten Schwangerschaftsdrittels diskutiert.

Tierstudien haben ebenfalls gezeigt, dass die Gabe von Glucocorticoiden in therapeutischen Dosen wahrend der Schwangerschat das Wachstum des
ungeborenen Kindes verzogert sowie zur Auslosung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und/oder Stoffwechselkrankheiten im Erwachsenenalter und
zu einer bleibenden Veréinderung des Verhaitens beitragen kann.

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Systral Rydrocort daher nur anwenden, wenn |hr behandelnder Arzt dies fiir zwingend erforderlich hélt. Bitte
setzen Sie sich umgehend mit threm Arzt in Verbindung.

Stillzeit

Der in Systral Hydrocort enthaltene Wirkstoff geht in die Muttermilch Uber. Bei elner groBfldchigen oder léngerfristigen Anwendung soliten Sie abstil-
len. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

Wichtige Warnhinwelse iiber bestimmte Bestandteile von Systral Hydrocort

Cetylstearylalkehol kann Ortlich begrenzt Hautreizungen (2.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Keine bekannt

3. WIE IST SYSTRAL HYDROCORT ANZUWENDEN?

Wenden Sie Systral Hydrocort immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeitage an. Bitte fragen Sie bei ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die (ibliche Dosis:

Systral Hydrocort wird ein- bis zweimal taglich diinn auf die erkrankten Stelien aufgetragen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapieerfolg und solfte nicht tanger als 4 Wochen ohne arztliche Beratung erfoigen. Auch nach Ab-
klingen des Krankheitsbildes sollte Systral Hydrocort noch einige Tage angewendet werden, um ein Wiederaufflammen der Erkrankung zu vermeiden,
Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Systral Hydrocort zu stark oder zu schwach ist.
Wenn Sie eine griBere Menge von Systral Hydrocort angewendet haben, als Sie sollten:

Bisher sind keine Vergiftungserscheinungen von Systral Hydrocort bekannt. Sollten Sie dennoch Nebenwirkungen bei sich beobachten, dann wenden
Sie sich bitte umgehend an Ihren Arzt, damit er unverziiglich die erforderlichen MaBnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Anwendung von Systral Hydrocort vergessen haben:

Falls Sie einmat Systral Hydrocort zu wenig ang det haben oder eine Anwendung vergessen haben, sollten Sie beim néchsten Mal die Behandiung
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wie gewohnt fortfiihren und die Emulsion nicht haufiger oder dicker auftragen.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit Systral Hydrocort abgebrochen wird:

Um eine erfolgreiche Behand!ung mit Systral Hydrocort zu erzielen, sofiten Sie die Anwendung ausreichend fange durchfilhren. Sprechen Sie deshalb
mit threm Arzt, falls Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen wollen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Systral Hydrocort Nebenwirkungen haben.

Das Auftreten von Nebenwirkungen ist wesentlich abhéngig von Hautbeschaffenheit, Anwendungsart und -ort sowie von der Anwendungsdauer.
Lokale Nebenwirkungen sind bei der vorliegenden Konzentration von 0,25 % nicht zu erwarten, jedoch bei langfristiger Anwendung nicht villig aus-
zuschlieBen, z. B. Diinnerwerden der Haut (Hautatrophie), Erweiterung der BlutgeféBe (Teleangiektasien), Hautstreifen durch Schédigung der elasti-
schen Fasem (Striae), durch den Wirkstoff hervorgerufene Pustelbildung (Stercidakne) und vermehrte Behaarung der behandelten Hautpartien
(Hypertrichosis).

Systemische (innerfiche) Nebenwirkungen sind bei langfristiger groBfiachiger Anwendung, insbesondere bei stark vorgeschédigter Haut, nicht sicher
auszuschlieBen.

Fragen Sie beim Auftreten von Nebenwirkungen thren behandelnden Arzt, er weiB am besten, was in Jhrem Fall zu tun ist. Bei Auftreten allergischer
Hautreaktionen (z.B. Kontaktdermatitis, Kontaktekzem) muss die Therapie abgebrochen werden.

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind oder wenn Sie
Erfahrungen gemacht haben mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen, die schwerwiegend sind.

5. WIE IST SYSTRAL HYDROCORT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimitte! fiir Kinder unzugénglich aufbewahren

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und der Faltschachte! angegebenen Verfatidatum nicht mehr verwenden.

Nicht iiber 25° C aufbewahren!

Nach Anbruch ist Systral Hydrocort 6 Wochen haltbar!

6. WEITERE ANGABEN

Was Systral Hydrocort enthilt:

Der arznellich wirksame Bestandteil ist Hydrocortison.

1 g Emulsion enthélt 2,5 mg Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind Phenoxyethan! (Ph. Eur) als Konservnerungsmmel Decyloleat, Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.), Cetomacrogol 1000,
Propylenglycol, Dimeticon 20, Citr , Natri ydrogenphosphat-Dihydrat (Ph. Eur.), gereinigtes Wasser.

Wie Systral Hydrocort aussieht und Inhalt der Packung:

Systrat Hydrocort ist in Packungen mit 25 mi (N1) und 50 ml (N2) Emulsion erhéltiich.

Pharmazeutischer Unternehmer:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafe 1

61352 Bad Homburg

Telefon 06172 - 888-01
Telefax 06172 — 888-2740
Service-Nr.: 0800 4001 444
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Systral® Hydrocort ist filr Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr bis zu PackungsgrdBen von 50 g apothekenpflichtig
Hinweise fiir den Patienten

Systral Hydrocort ist eine ergiebige, gut in die Haut einziehende Emulsion, die Reizzustinde und Entziindungen der Haut lindert. Systral Hydrocort ist
fur Patienten geelgnet die auf eine Anwendung mit einem miiden kortisonhaltigen Prdparat ansprechen. Es kann dann bei allergischen

Hauter 2. B. dermatitis (allergische Reaktion in Folge eines Hautkontaktes u. a. mit Nickel oder Putzmittel), Sonnenbrand,

Sonnenallergie ‘und lnsektenshchen sowie bei (Pruritus) ang werden.

Vietfach stehen Patienten der Anwendung von Kortikoiden skeptisch gegeniiber. Sicherlich ist es in erster Linie die Angst vor Nebenwirkungen, die die
Ske%SIts venérsacht Wann treten derartige Nebenwirkungen auf? In der Regel nur dann, wenn stark wirksame Kortikoide tiber zu lange Zeitrdume ver-
wendet werden

per in Sysh'gal Hydrocort enthattene Wirkstoff Hydrocortison nimmt unter den kortisonhaltigen Préparaten (Kortikoiden) eine Sonderstellung ein. Er ist
im menschichen Organismus bereits vorhanden. Hydrocortison ist ein kdrpereigenes Hormon und kein korperfremder Stoff.

Mit Systral Hydrocort haben Sie ein leichtes, aber in vielen Falien hervorragend wirksames Kortikoid erhalten. Aus diesem Grund kann das Praparat
auch bei besonders empfindlichen Patienten sowie fiir problematische Hautbereiche (Gesicht, Hautfalten und Genitairegion) verwendet werden.
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