Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ebenol® o,25 % Creme

ab 6 Jahren
Wirkstoff: Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss Ebenol 0,25 % Creme jedoch vorschrifts-

mafRig angewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 4 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf
jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Ebenol 0,25 % Creme und woflr wird sie angewendet?

. Was mussen Sie vor der Anwendung beachten?

. Wie ist Ebenol 0,25 % Creme anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

. Wie ist Ebenol 0,25 % Creme aufzubewahren?
. Weitere Informationen

1. Was ist Ebenol 0,25 % Creme und wofiir wird sie
angewendet?

Was ist Ebenol 0,25 % Creme?

Die Creme enthdlt ein synthetisch hergestelltes
Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) fur
die Anwendung auf der Haut.

Wofiir wird sie angewendet?

Ebenol 0,25 % Creme wird zur Linderung von Ent-
ziindungssymptomen der Haut angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung beachten?

a. Nicht anwenden

Wann diirfen Sie Ebenol 0,25 % Creme nicht an-

wenden?

Sie durfen Ebenol 0,25 % Creme nicht anwenden,
bei

- spezifischen Hauterkrankungen (Syphillis, Tuber-
kulose)

- Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes sim-
plex, Herpes zoster)

- Impfreaktionen

- Pilzbefall (Mykosen)

- bakteriellen Hautinfektionen, Akne vulgaris,
Steroidakne
Hautentziindungen in Mundndhe (perioraler
Dermatitis)

- entzlindlicher Rotung des Gesichts (Rosacea)

Ebenol 0,25 % Creme ist nicht geeignet fiir Patien-
ten, die Uberempfindlich (allergisch) gegeniber
Hydrocortison oder einen der sonstigen Bestand-
teile der Creme sind.

b. VorsichtsmaRBnahmen

Wann ist besondere Vorsicht bei der Anwendung

erforderlich?

Besondere Vorsicht ist erforderlich,

- bei der Anwendung im Gesicht (insbesondere im
Bereich der Augen, bei Veranlagung besteht Ge-
fahr einer Erhohung des Augeninnendrucks)

- beim Auftragen in Korperfalten (intertriginése
Areale)

- im Umfeld von Hautgeschwiiren (Ulzera)

- beim Auftragen auf den Genital- und Analbereich

Nicht auf offenen Wunden anwenden.

Tragen Sie die Creme auf keinem groReren Areal
als 1/10 der Korperoberflache auf.

Was ist bei Kindern zu beachten?

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderlich,
weil sie im Verhaltnis zu ihrem Koérpergewicht eine
groRere Korperoberflache haben.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr (unter
6 Jahren) durfen nur nach arztlicher Verordnung
mit diesem Arzneimittel behandelt werden. Hier
genligt meist eine Anwendung pro Tag. Die Dauer
der Behandlung sollte auf maximal drei Wochen
beschrénkt werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?

Ebenol 0,25 % Creme diirfen Sie nur nach strenger
Indikationsstellung wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit anwenden.

Wahrend der Schwangerschaft, insbesondere in den
ersten drei Monaten der Schwangerschaft, und in
der Stillzeit sollten Sie das Arzneimittel nicht grof3-
flachig (mehr als 1/10 der Koérperoberflache) oder
langfristig (langer als vier Wochen) anwenden.
Bei Langzeitanwendung sind Wachstumsstorun-
gen innerhalb der Gebarmutter nicht auszuschlie-
Ren. Bei einer Behandlung zum Ende der Schwan-
gerschaft besteht fir den Fetus die Gefahr einer
Verkleinerung (Atrophie) der Nebennierenrinde.

Glucocorticoide gehen in die Muttermilch tber. Bei
zwingender Indikation sollte abgestillt werden.

Neugeborene, deren Mitter in der Schwanger-
schaft oder Stillzeit langfristig und/oder groffla-
chig mit Corticoiden behandelt wurden, sollten
verstarkt auf mogliche unerwiinschte Folgeer-
scheinungen hin beobachtet werden. Wenden Sie
wahrend der Stillzeit die Creme nicht im Bereich
der Brust an, um eine unerwiinschte orale Auf-
nahme durch den Saugling zu vermeiden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Besondere Vorsicht ist bei dlteren Menschen
(Altershaut) erforderlich, weil die Barriereleistung
der Hornschicht ihrer Haut abgeschwacht ist.

Welche Auswirkungen hat Ebenol 0,25 % Creme
auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen?

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

c. Wechselwirkungen

Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewohnlich.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig ande-
re Arzneimittel anwenden?

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgema-
Rer dulerlicher Anwendung nicht zu erwarten.

d. Warnhinweis

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ebenol 0,25 % Creme
Cetylstearylalkohol und Kaliumsorbat konnen 6rt-
lich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktderma-
titis) hervorrufen.




3. Wie ist Ebenol 0,25 % Creme anzuwenden?

Wenden Sie Ebenol 0,25 % Creme immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Wie und wie oft sollten Sie Ebenol 0,25 % Creme
anwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis fur Erwachsene und Kinder ab dem voll-
endeten 6. Lebensjahr:

Im Allgemeinen soll die Creme zu Beginn der
Behandlung 1- bis 2-mal taglich angewendet wer-
den. Mit Besserung des Krankheitsbildes gentigt
meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr dirfen
nur nach arztlicher Verordnung mit dieser Creme
behandelt werden. Hier genligt dann meist eine
Anwendung pro Tag. Die Dauer der Behandlung
sollte auf maximal 3 Wochen beschrankt werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Ebenol 0,25 %
Creme zu stark oder auch zu schwach ist.

Die Creme wird auf die Haut aufgetragen.

Der Hautbereich soll insgesamt nicht gréBer sein
als 1/10 der Korperoberflache.

Wenden Sie die Creme nicht auf offenen Wunden
an.

Wie lange diirfen Sie Ebenol 0,25 % Creme an-
wenden?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,
Schwere und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemei-
nen soll eine Behandlungsdauer von 4 Wochen
nicht Gberschritten werden.

Was ist zu tun, wenn Sie eine gréf3ere Menge von
Ebenol 0,25 % Creme angewendet haben, als Sie
sollten?

Nehmen Sie die Uberschissige Menge mit einem
weichen Tuch von der Haut.

Wenn Sie das Medikament lang andauernd (lan-
ger als 4 Wochen) und hochdosiert angewendet
haben, dann reduzieren Sie die Dosis oder - wenn
moglich - setzen Sie das Medikament ab.

Bei langfristiger (langer als 4 Wochen) groRflachi-
ger (mehr als 1/10 der Kérperoberflache) Anwen-
dung, insbesondere unter abschlieRenden Verban-
den oder auf stark vorgeschddigter Haut, kann es
zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in den Korper
und damit zu Nebenwirkungen kommen, wie
z. B. Hemmung der Nebenniere oder M. Cushing
(Stammfettsucht, Vollmondgesicht). Suchen Sie
lhren Arzt auf.

‘ 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ebenol 0,25 % Creme
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

mehr als 1 von 10 Behandelten
weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

weniger als 1 von 100, aber mehr
als 1 von 1000 Behandelten
weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10 000 Behandelten

weniger als 1 von 10 000 Behandel-
ten, einschlieBlich Einzelfille

Sehr haufig:
Haufig:

Gelegentlich:
Selten:

Sehr selten:

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewordenen
Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Hy-
drocortison, auch solche unter héherer Dosierung
oder Langzeittherapie bei Erwachsenen und Kin-
dern ab 6 Jahren.

Mogliche Nebenwirkungen:
Nach Anwendung von Ebenol 0,25 % Creme treten
selten allergische Hautreaktionen auf.

Bei lang andauernder (ldnger als vier Wochen)
Anwendung sind folgende Nebenwirkungen be-
kannt: Anderungen der Hautpigmentierung, Diin-
nerwerden der Haut, auf der Haut sichtbare Erwei-
terungen der Kapillaren (Teleangiektasen), Dehn-
streifen auf der Haut (Striae), Steroidakne, Haut-
entziindungen in Mundnahe (periorale Derma-
titis) und krankhafte vermehrte Korperbehaarung
(Hypertrichose).

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwir-
kungen zu ergreifen?

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist Ebenol 0,25 % Creme aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewah-
ren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum ist auf der Faltschachtel und der
Tube nach <Verwendbar bis> (<Verw.bis>) aufge-
druckt. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch ist die Creme 3 Monate haltbar.

‘ 6. Weitere Informationen

Was Ebenol 0,25 % Creme enthalt:
Der Wirkstoff ist Hydrocortison. 100 g Creme ent-
halten 0,25 g Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %,
[(2)-Octadec-9-en-1-yl]oleat, emulgierender Cetyl-
stearylalkohol (Typ A) (Ph.Eur.) (Emulgator), mit-
telkettige Triglyceride, Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Glycerolmonostearat, Dimeticon (350 cSt), Kalium-
sorbat (Ph.Eur.) (Konservierungsmittel), Carbomer
(40.000-60.000 cP), Natriumedetat (Ph.Eur.), Tro-
metamol, gereinigtes Wasser

Wie Ebenol 0,25 % Creme aussieht und Inhalt der
Packung:

Es ist eine weile Creme. Sie ist in Aluminiumtuben
abgefillt, die in Faltschachteln eingeschoben sind.
Ebenol 0,25 % Creme ist erhaltlich in Packungen
mit 25 g und 50 g Creme.

Pharmazeutischer Unternehmer
Strathmann GmbH & Co. KG
Postfach 610425

22424 Hamburg

Tel.: 040-55 90 5-0

Fax: 040-55 905-100

E-mail: info@strathmann.de

Hersteller

Biokirch GmbH

Bei den Kampen 11
21220 Seevetal

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gber-
arbeitet im Mai 2007

04/077-00111
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