ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
/[FACHINFORMATION
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Creme enthalt: 5 mg Hydrocortison

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Creme

Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme ist eine weille Creme.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Zur Anwendung bei entziindlichen und allergischen Hauterkrankungen mit geringer
Symptomauspragung, die auf eine dulerliche Therapie mit schwach wirksamen Kortikosteroiden
ansprechen (max. 2 Wochen).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme soll 2- bis 3-mal taglich diinn auf die befallenen Hautpartien
aufgetragen und schonend eingerieben werden. Nach eingetretener Besserung braucht Hydrocortison-
ratiopharm 0,5 % Creme meist nur einmal taglich oder jeden zweiten oder dritten Tag angewendet zu
werden bzw. nach zweiwdchiger Therapie soll eine Woche ohne Anwendung von Hydrocortison-
ratiopharm 0,5 % Creme vor einer erneuten Anwendung erfolgen.

Nach dem Abklingen der Beschwerden kann die Behandlung in der Regel beendet werden, dies soll
aber wegen des “Rebound“-Phanomens nicht abrupt erfolgen.

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Therapieerfolg. Hydrocortison-ratiopharm 0,5 %
Creme soll nicht langer als 2 Wochen ohne érztliche Konsultation verwendet werden.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu achten, dass Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme nicht
ins Auge gelangt.

4.3 Gegenanzeigen

Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme darf nicht angewendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile

- Windpocken und Impfreaktionen

- syphilitischen oder tuberkulésen Hauterkrankungen
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- einer gleichzeitigen Hautinfektion durch Bakterien oder Pilze, diese muss gesondert behandelt
werden.

- Rosacea und perioraler Dermatitis

- wéhrend des ersten Drittels der Schwangerschaft

Aulerdem darf Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme nicht am oder im Auge angewendet werden!
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Sehstérung

Bei der systemischen und topischen Anwendung von Corticosteroiden kénnen Sehstérungen auftreten.
Wenn ein Patient mit Symptomen wie verschwommenem Sehen oder anderen Sehstérungen vorstellig
wird, sollte eine Uberweisung des Patienten an einen Augenarzt zur Bewertung moglicher Ursachen in
Erwégung gezogen werden; diese umfassen unter anderem Katarakt, Glaukom oder seltene
Erkrankungen, wie z. B. zentrale serése Chorioretinopathie (CSC), die nach der Anwendung
systemischer oder topischer Corticosteroide gemeldet wurden.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme darf bei S&uglingen und Kindern bis zum vollendeten 6.
Lebensjahr nur auf arztliche Verordnung angewendet werden.

Dieses Arzneimittel sollte bei Babys unter 4 Wochen mit offenen Wunden oder groRflachigen
Hautverletzungen oder —schaden (wie Verbrennungen) mit Vorsicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Sind bisher nicht beobachtet worden.
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung von Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme
bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien mit Hydrocortison haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe 5.3
»Praklinische Daten zur Sicherheit — Reproduktionstoxizitat®). Hydrocortison-ratiopharm 0,5 %
Creme darf deshalb im ersten Drittel der Schwangerschaft nicht verwendet werden. In spateren
Stadien der Schwangerschaft darf Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abschatzung angewendet werden. Inshesondere eine grol3flachige oder langfristige
Anwendung und okklusive Verbande sind wéhrend der Schwangerschaft zu vermeiden.

Hydrocortison geht in die Muttermilch tber. Bei einer grof3flachigen oder langfristigen Anwendung
sollte abgestillt werden. Ein Kontakt des Sauglings mit den behandelten Hautpartien ist zu vermeiden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmalnahmen erforderlich.

4.8 Nebenwirkungen

sehr haufig >1/10

haufig > 1/100 bis < 1/10
gelegentlich > 1/1.000 bis < 1/100
selten > 1/10.000 bis < 1/1.000

sehr selten < 1/10.000
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar
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Sehr selten: Brennen, Jucken, Spannungsgefiihl bei Uberempfindlichkeit gegen Hydrocortison oder
einen der sonstigen Inhaltsstoffe.

Bei l&nger dauernder Anwendung (mehr als 2 Wochen) besteht bei allen Kortikosteroiden das Risiko
lokaler Hautveranderungen wie Atrophien, Teleangiektasien, Striae, Steroidakne.

Nicht bekannt: (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)
Verschwommenes Sehen (siehe auch Abschnitt 4.4)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

49  Uberdosierung

Intoxikationen sind mit Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme nicht bekannt geworden und auch
nicht zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
51 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Corticosteroide, Dermatologische Zubereitungen, Corticosteroide,
schwach wirksam (Gruppe I)
ATC-Code: DO7AA02

Hydrocortison ist ein nichthalogeniertes Corticosteroid, welches nach lokaler Anwendung
entzundliche und allergische Hauterscheinungen beseitigt und subjektive Beschwerden wie Juckreiz,
Brennen und Schmerzen rasch lindert. Im Vordergrund steht bei Hydrocortison die antiphlogistische
Wirkung, im Gegensatz zu den fluorierten Corticosteroiden, die daneben eine Hemmung der
Epidermopoese und der Bindegewebsproliferation und damit in starkerem Male die Mdglichkeit einer
lokalen Hautschadigung aufweisen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Im Vasokonstriktionstest zeigte Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme eine zum Referenzpraparat
aquivalente lokale Bioverfugbarkeit. Abweichungen vom (blichen Penetrations- und
Resorptionsverhalten des lokal applizierten Wirkstoffes Hydrocortison sind deshalb nicht zu erwarten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten toxischen Potential von Hydrocortison lassen
die préklinischen Daten keine besonderen Gefahren von Hydrocortison-ratiopharm 0,5 % Creme fiir
den Menschen erkennen.

Subchronische / chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen und subchronischen Toxizitat mit Hydrocortison zeigten bei oraler
und dermaler Applikation dosisabhangige Symptome einer Glucocorticoidlberdosierung (z. B.
erhdhte Serumglukose- und Cholesterinwerte, Abnahme der Lymphozyten im peripheren Blut,
Knochenmarksdepression, atrophische Verénderungen in Milz, Thymus und Nebennieren sowie
verminderte Korpergewichtszunahmen).

Seite 3


http://www.bfarm.de/

Reproduktionstoxizitat

Hydrocortison zeigte in Tierversuchen teratogene Wirkungen (z. B. Gaumenspalten, Skelettanomalien
sowie intrauterine Wachstumsstérungen und Embryoletalitat). Untersuchungen zur peri- und
postnatalen Toxizitat sowie zur Fertilitdt wurden nicht durchgefuhrt.

Mutagenitat und Kanzerogenitat
Vorliegende Untersuchungsbefunde fur Glucocorticoide ergeben keine Hinweise auf klinisch

relevante, genotoxische Eigenschaften.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Stearinsaure, Propylenglykol, Sorbitanstearat, Polysorbat, Octyldodecanol, Hartfett, gereinigtes
Wasser

6.2 Inkompatibilitaten
Inkompatibilitaten sind bisher nicht beobachtet worden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre
Nach Anbruch bis zum aufgedruckten Verfalldatum haltbar!

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fir die Aufbewahrung

Nicht Giber 30 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Behaltnis:

Aluminiumtuben mit Membran und Innenschutzlackierung (Epoxy-Phenolharz-Kombination) mit
weiBer Kunststoffschraubkappe aus PE und Dichtring aus grauer Copolymer-Dispersion

AuBere Umhiillung:

Faltschachtel mit Packungsbeilage

Packungsgrofien:
Packungen mit 15 g und 30 g

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
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8. ZULASSUNGSNUMMER

70228.00.00
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 8. Juli 2008
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 6. Méarz 2013

10. STAND DER INFORMATION

Marz 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
(Fur Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr)
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