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01296500-0509

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

LINOLACORT® Hydro 1,0

1,0g Hydrocortison pro 100g Creme

Liebe Patientin, lieber Patient,
lesen Sie die gesamte Gebrauchs-
information sorgféltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arz-
neimittels beginnen.

* Heben Sie die Gebrauchsinformati-
on auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen
persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angege-
ben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

Die Gebrauchsinforma-

tion beinhaltet:

1. Was ist Linolacort Hydro 1,0 und
wofur wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung
von Linolacort Hydro 1,0 beachten?

3. Wie ist Linolacort Hydro 1,0 anzuwen-

den?

4. Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

5. Wie ist Linolacort Hydro 1,0 aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Linolacort Hydro 1,0 und
wofiir wird es angewendet?

Linolacort Hydro 1,0 ist eine entzin-
dungshemmende Creme zur Anwen-
dung auf der Haut.

Linolacort Hydro 1,0 wird angewen-
det zur Behandlung von entzundlichen
und allergischen Hauterkrankungen
(Enfzindungen und Ekzeme) mit gerin-
ger bis mittlerer Symptomauspragung,
die auf eine GuBerliche Behandlung
mit schwach wirksamen Kortikoiden
ansprechen.

2.Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Linolacort Hydro 1,0
beachten?

Linolacort Hydro 1,0 darf nicht

angewendet werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen
Hydrocortison, Cetylstearylalkohol,
Propylenglycol oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Linolacort
Hydro 1,0 (siehe Abschnitt 6 ,Weitere
Informationen™).

- bei spezifischen Hautprozessen
(Hauttuberkulose, Lues).

- bei virusbedingten Hauterkran-
kungen, wie Herpes simplex, Herpes
zoster (Gurtelrose), Windpocken.

- bei Hautreaktionen nach Impfun-
gen.

— beirosazeaartiger (perioraler) Der-
matitis (entzUndliche Hauterschei-
nungen um den Mund mit R6tung
und Knétchenbildung), Akne und
Rosazea (Gesichtsrdtung mit even-
tuell entzindlichen oder eifrigen
Pickeln),

- bei Pilzinfektionen und bakteriellen
Hautinfektionen.

— unter Okklusivbedingungen (unter
Pflastern, Windeln etc.) sowie in den
Korperfalten.

— im Auge oder am Augenlid.

— auf Schleimhduten.

Besondere Vorsicht bei der

Anwendung von Linolacort

Hydro 1,0 ist erforderlich

- bei gleichzeitiger Anwendung von
Linolacort Hydro 1,0 im Genital- oder
Analbereich und Latexprodukten
(z.B. Kondomen, Diaphragmen). Es
kann wegen der enthaltenen Hilfs-
stoffe (insbesondere Stearate und
Vaselin) zur Verminderung der Funk-
tionsfahigkeit und damit zur Beein-
frédchtigung der Sicherheit dieser
Produkte kommen.
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- beiKindern.
- wdhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit.
Anwendung bei Kindern
Kinder bis zum vollendeten 6. Lebens-
jahr durfen nur nach arztlicher Anwei-
sung mit Linolacort Hydro 1,0 behan-
delt werden. Es ist darauf zu achten,
dass die Anwendung bei Sauglingen
und Kleinkindern nicht unter Okklusiv-
bedingungen (Luftabschluss durch
Windeln) erfolgt.
Bei Anwendung von Linolacort
Hydro 1,0 mit anderen Arzneimitteln
Es sind keine Wechselwirkungen
bekannt.
Bitte informieren Sie dennoch lhren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wdhrend der Schwangerschaft soll-
te eine langfristige lokale Behandlung
- besonders in der ersten Halfte der
Schwangerschaft - nur nach sorgfal-
tiger Nufzen-Risiko-Abw&gung vorge-
nommen werden. Dabei ist eine groB-
fidchige Anwendung zu vermeiden.
FUr den Menschen liegen bisher keine
Hinweise auf eine missbildende (fera-
togene) Wirkung vor. Hingegen sind
bei einer Langzeittherapie mit Gluco-
corticoid-Tabletten Wachstumsstérun-
gen des Kindes in der Gebdrmutter
nicht auszuschlieBen.

Bei Behandlung am Ende der Schwan-
gerschaft besteht fUr das Kind die
Gefahr einer Unterfunktion (Atrophie)
der Nebennierenrinde, die ein aus-
schleichendes Absetzen (Substitutions-
therapie) beim Neugeborenen erfor-
derlich macht.

In der Stillzeit ist darauf zu achten, dass
Hydrocortison auch in die Muttermilch
Ubergeht. Obwohl eine Schadigung
des SAuglings bisher nicht bekannt
geworden ist, sollte frotzdem die Indi-
kation in der Stillzeit streng gestellt
werden. Sind aus Krankheitsgriin-

den hoéhere Dosen bzw. eine lGngere
Anwendungsdauer notwendig, so soll-
te abgestillt werden. Stillende MUtter
sollten Hydrocortison nicht im Bereich
der Brust auftragen.
Verkehrstiichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichts-
maBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iliber
bestimmte sonstige Bestand-

teile von Linolacort Hydro 1,0
Propylenglycol kann Hautreizungen
bzw. Cetylstearylalkohol kann oértlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontakit-
dermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
anzuwenden?

Wenden Sie Linolacort Hydro 1,0 immer

genau nach der Anweisung des Arztes

an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Apotheker nach, wenn Sie sich nicht

ganz sicher sind.

Linolacort Hydro 1,0 ist eine Creme zur

Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,

wird Linolacort Hydro 1,0 ein- bis zwei-

mal taglich angewendet. Bei Kindern
genugt meist eine Anwendung pro

Tag.

Bei jeder Anwendung verfahren Sie bit-

te wie folgt:

- fragen Sie Linolacort Hydro 1,0 wie
alle topischen Kortikosteroide in
einer dunnen Schicht auf.

- geben Sie hierzu eine kleine Men-
ge von Linolacort Hydro 1,0 auf eine
Fingerspitze und verreiben Sie die
Creme dann leicht auf den erkrank-
tfen Hautstellen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich

nach dem Krankheitsbild.
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Eine lang dauernde Anwendung (I4n-
ger als 3 Monate) von Linolacort Hydro
1.0 ist zu vermeiden. Bei Kindern sollte
die duBerliche Therapie mit Zurlckhal-
tfung und normalerweise nicht lGnger
als 4 Wochen erfolgen. Eine Anwen-
dung Uber einen ldngeren Zeitraum
sollfe nur auf Anweisung des behan-
delnden Arztes vorgenommen werden.
Wenn Sie eine gréBere Menge
Linolacori Hydro 1,0 angewen-

det haben als Sie sollten

Setzen Sie die Behandlung beim
ndchsten Mal mit der normalen Men-
ge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Lino-
lacort Hydro 1,0 vergessen haben
Nach einer vergessenen Einzeldo-

sis wenden Sie bitte nicht die doppel-
te Menge von Linolacort Hydro 1,0 an,
sondern nehmen die Behandlung mit
der vorgesehenen Dosis wieder auf.
Wenn Sie die Anwendung von
Linolacort Hydro 1,0 abbrechen
Besprechen Sie bitte mit Inrem Arzt
die weitere Vorgehensweise, da der
Behandlungserfolg gefdhrdet ist.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwen-
dung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Linolacort
Hydro 1,0 Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.
Bedeutsame Nebenwirkungen
oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind:
Wenn Sie von einer der nachfolgend
genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, wenden Sie Linolacort Hydro 1,0
nicht weiter an und suchen Sie Ihren
Arzt méglichst umgehend auf.
Sehr selten (weniger als 1 Behandel-
ter von 10000) kann eine Uberempfind-
lichkeitsreaktion der Haut (allergisches
Kontaktekzem) auftreten.
Andere mogliche Nebenwirkungen
Sehr selten (weniger als 1 Behandel-
ter von 10000) sind bei lang dauernder
Anwendung folgende &rtliche Neben-
wirkungen moglich: Hautatrophien
(Hautverdinnungen), Anderungen
der Hautpigmentierung, Hypertricho-
se (vermehrte Behaarung), Teleangiek-
tasien (bleibende Erweiterung kleiner
HautgefdRe), Striae (Hautstreifen durch
Schadigung der elastischen Fasern)
und Pustelbildung (Steroidakne).
AuBerdem sind kurzzeitige Hautreizun-
gen (z.B. Brennen, R&tung) moglich.
Bei groBfiichiger Anwendung (Uber
20% der Kérperoberfldche) sowie unter
Okklusivverbdnden ist auf mogliche
systemische Wirkungen zu achten.
Die Anwendung von Linolacort Hydro
1.0 auf Wunden kann die Wundheilung
stéren.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Apotheker, wenn eine der aufge-
fuhrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintr&chtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben
sind.
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5. Wie ist Linolacort Hydro 1,0
aufzubewahren?

Das Arzneimittel ist fUr Kinder unzu-
gdanglich aufzubewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Tube ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den lefzten Tag des Monats.
Nicht Uber 25°C lagern.

Haltbarkeit nach Anbruch: 12 Monate.

6. Weitere Informationen

Was Linolacort Hydro 1,0 enthdlt:
Der Wirkstoff ist Hydrocortison.

100g Creme enthalten 1,0g Hydrocor-
fison.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylalkohol 1g (als Konservierungs-
mittel), Cetylstearylalkohol (Ph.Eur.)
(pflanzlich), Citronensé&ure (E330),
Dimeticon (350), Glycerolmonostea-
rat, Natriumcitrat-Dinydrat (E331), Natri-
umedetat (Ph. Eur.), Macrogol-20-gly-
cerolmonostearat, Propylenglycol,
mittelkettige Triglyceride, weiBes Vase-
lin, gereinigtes Wasser.

Wie Linolacort Hydro 1,0 aus-

sieht und Inhalt der Packung:
Linolacort Hydro 1,0 ist eine gleichm&-
Big weiBe Creme in Aluminiumtuben.
Die Packungen enthalten 10g, 15¢,
250, 50g und 100g (2 x 50g) Creme zur
Anwendung auf der Haut.

Es werden mdéglicherweise nicht

alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unter-

nehmer und Hersteller

Dr. August Wolff GmbH & Co. KG
Arzneimittel

SudbrackstraBe 56, 33611 Bielefeld
Telefon: (0521) 8808-05

Fax: (0521) 8808-334

E-Mail: info@wolff-arzneimittel.de

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt iiberarbeitet im Mai 2009.

DR-WOLFF
\
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