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Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender

Ebenol® 0,25 % Creme

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab dem vollendeten 6. Lebensjahr

Wirkstoff: Hydrocortison

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

+ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

» Wenn keine Besserung eintritt oder Sie sich gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2.Was sollten Sie vor der Anwendung beachten?
2.1 Nicht anwenden
2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
2.3 Wechselwirkungen
2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen
3. Wie ist Ebenol 0,25 % Creme anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5.Wie ist Ebenol 0,25 % Creme aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Ebenol 0,25 % Creme enthalt ein synthetisch
hergestelltes Hormon aus der Nebennieren-
rinde, ein sogenanntes Glucocorticoid. Sie ist zur
Anwendung auf der Haut bestimmt.

Ebenol 0,25 % Creme wird zur Linderung von
leicht ausgepréagten entziindlichen Haut-
erkrankungen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der
Anwendung beachten?

2.1 Nicht anwenden

Sie diirfen Ebenol 0,25 % Creme nicht

anwenden, bei

« spezifischen Hauterkrankungen

Tuberkulose)

Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes

simplex, Herpes zoster)

Impfreaktionen

Pilzbefall (Mykosen)

bakteriellen Hautinfektionen, Akne vulgaris,

Steroidakne

» Hautentzliindungen in Mundnéhe (perioraler
Dermatitis)

« entzlindlicher Rotung des Gesichts (Rosacea)

Sie diirfen Ebenol 0,25 % Creme nicht anwen-
den, wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile des Arzneimittels sind.

(Syphilis,

2.2 Warnhinweise und Vorsichts-
mafBnahmen

Besondere Vorsicht ist erforderlich bei der

Anwendung:

» im Gesicht (insbesondere im Bereich der
Augen, bei Veranlagung besteht Gefahr einer
Erhéhung des Augeninnendrucks)

- auf wunden Hautbereichen, besonders in
Hautfalten (intertrigindse Areale)

+ im Umfeld von Hautgeschwdren (Ulzera)

+ im Genital- und Analbereich

Nicht auf offenen Wunden anwenden.

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

Was ist bei Kindern zu beachten?

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderlich,
weil Kinder eine gréBere Korperoberflache im
Verhéltnis zu ihnrem Kérpergewicht haben.

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr
(unter 6 Jahren) diurfen nur nach &rztlicher
Verordnung mit diesem Arzneimittel behandelt
werden. Hier genlgt meist eine Anwendung
pro Tag. Die Dauer der Behandlung sollte auf
maximal drei Wochen beschrankt werden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und

Stillzeit beachten?

Fragen Sie vor der Einnahme oder Anwendung

von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

+ Sie durfen Ebenol 0,25 % Creme nur nach
strenger Indikationsstellung durch lhren Arzt
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
anwenden.

+ Wahrend der Schwangerschaft, insbesondere
in den ersten drei Monaten der Schwanger-
schaft, und in der Stillzeit sollten Sie das
Arzneimittel nicht groBflachig (mehr als 1/10
der Kérperoberflache) oder langfristig (Ianger
als vier Wochen) anwenden.

+ Bei Langzeitanwendung sind Wachstums-
stérungen innerhalb der Gebarmutter nicht
auszuschlieBen.

» Bei einer Behandlung zum Ende der
Schwangerschaft besteht fir den Fetus die
Gefahr einer Verkleinerung (Atrophie) der
Nebennierenrinde.

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

+ Neugeborene, deren Mutter in der Schwanger-
schaft oder Stillzeit langfristig und/oder groB-
flachig mit Corticoiden behandelt wurden,
sollten verstarkt auf mdgliche unerwinschte
Folgeerscheinungen hin beobachtet werden.

+ Wenden Sie wahrend der Stillzeit die Creme
nicht im Bereich der Brust an, um eine
unerwinschte orale Aufnahme durch den
Séugling zu vermeiden.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriick-
sichtigen?

Besondere Vorsicht ist bei &lteren Menschen
erforderlich, weil die Barriereleistung der auBeren
Hautschicht (Hornschicht) im hdheren Lebens-
alter schwécher ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
Bedienen von Maschinen
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

zum

2.3 Wechselwirkungen

Arzneimittel kénnen sich gegenseitig beein-
flussen, so dass ihre Wirkung dann stérker oder
schwécher ist als gewdhnlich. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig
andere Arzneimittel anwenden?

Wechselwirkungen sind bei bestimmungsge-
maBer &uBerlicher Anwendung nicht zu erwarten.
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2.4 Hinweise zu sonstigen Bestandteilen \

Ebenol 0,25 % Creme enthalt u. a. Cetylstearyl-
alkohol und Kaliumsorbat. Diese kénnen ortlich
begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

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

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

Die empfohlene Dosis betrégt fiir:

Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten
6. Lebensjahr

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie die
Creme im Allgemeinen 1- bis 2-mal téglich an.
Mit Besserung des Krankheitsbildes genugt
meist eine einmalige Anwendung pro Tag.

Kinder unter 6 Jahren

Kinder bis zum vollendeten 6. Lebensjahr diirfen
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.

Die Creme wird auf die Haut aufgetragen.

Der Hautbereich soll insgesamt nicht groBer sein
als 1/10 der Kérperoberflache.

Wenden Sie die Creme nicht auf offenen Wunden
an.

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.

Wie lange diirfen Sie Ebenol 0,25 % Creme
anwenden?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Erkrankung. Im
Allgemeinen soll eine Behandlungsdauer von
4 Wochen nicht tberschritten werden.

Wenn Sie eine zu groBe Menge von
Ebenol 0,25 % Creme angewendet haben,
nehmen Sie die tberschissige Menge mit einem
weichen Tuch von der Haut.

Wenn Sie das Medikament lang andauernd
(langer als 4 Wochen) und hoch dosiert
angewendet haben, dann reduzieren Sie die
Dosis oder - wenn mdglich - setzen Sie das
Medikament ab.

Bei langfristiger (langer als 4 Wochen) groB-
flachiger (mehr als 1/10 der Korperoberflache)
Anwendung, insbesondere unter abschlieBenden
Verbanden oder auf stark vorgeschadigter Haut,
kann es zu einer Aufnahme des Wirkstoffes in
den Koérper und damit zu Nebenwirkungen
kommen, wie z. B. Hemmung der Nebenniere
oder M. Cushing (Stammfettsucht, Vollmond-
gesicht). Suchen Sie Ihren Arzt auf.

Wenn Sie einmal eine Anwendung vergessen
haben, wenden Sie beim nachsten Mal nicht die
doppelte Dosis an. Fahren Sie mit der Anwen-
dung so fort, wie von Ihrem Arzt verordnet oder
in dieser Dosierungsanleitung beschrieben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Die Aufzdhlung umfasst alle bekannt gewor-
denen Nebenwirkungen unter der Behandlung
mit Hydrocortison, auch solche unter héherer
Dosierung oder Langzeittherapie bei Erwach-
senen und Kindern ab 6 Jahren.

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000): treten
allergische Hautreaktionen auf.

Bei lang andauernder Anwendung (langer als
vier Wochen) sind folgende Nebenwirkungen
bekannt: Diinnerwerden der Haut, Anderung der
Hautpigmentierung, auf der Haut sichtbare
Erweiterungen der Kapillaren (Teleangiektasien),

Dehnstreifen auf der Haut (Striae), Steroidakne,
Hautentziindungen in Mundndhe (periorale
Dermatitis), krankhafte vermehrte Korper-
behaarung (Hypertrichose)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

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

Aufbewahrungsbedingungen

* Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

+ Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Dieses Datum ist auf der Faltschachtel und der
Tube nach <Verwendbar bis> (<Verw.bis>)
angegeben. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

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

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ebenol 0,25 % Creme enthilt

+ Der Wirkstoff ist Hydrocortison. 100 g Creme
enthalten 0,25 g Hydrocortison.

+ Sonstige Bestandteille: Carbomer
(40.000-60.000 cP), Dimeticon (350 cSt),
Emulgierender Cetylstearylalkohol (Typ A)
(Ph.Eur.), Gereinigtes Wasser, Glycerol 85 %,
Glycerolmonostearat, Kaliumsorbat (Ph.Eur.),
Mittelkettige Triglyceride, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Octyldodecanol (Ph.Eur.),
Trometamol, [(Z)-Octadec-9-en-1-yljoleat

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

Die Creme ist weiB. Sie ist in Aluminiumtuben
abgefiillt, die in Faltschachteln eingeschoben
sind.

Ebenol 0,25 % Creme ist in Packungen mit
109,20 g, 25 g, 40 g und 50 g Creme erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.
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