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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soventol HydroCort 0,5% Spray

5 mg/g Losung

Wirkstoff: Hydrocortison

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.
Zur kurzzeitigen (max. 2 Wochen andauernden) auRerlichen Anwendung.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung Ihres 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 bendtigen.

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

* Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Soventol HydroCort 0,5% Spray und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray beachten?
3. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Soventol HydroCort 0,5% Spray und wofur wird es
angewendet?

Soventol HydroCort 0,5% Spray ist ein Glucocorticoid (Nebennierenrindenhormon) fur die Anwendung auf der
Haut.

Anwendungsgebiet

Zur Linderung von nicht infizierten leichten entztndlichen, allergischen oder juckenden Hauterkrankungen, die
auf eine symptomatische Behandlung mit schwach wirksamen Glucocorticosteroiden ansprechen.

Soventol HydroCort 0,5% Spray eignet sich vorzugsweise zur Anwendung auf normaler oder fettiger Haut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol HydroCort 0,5%
Spray beachten?

Soventol HydroCort 0,5% Spray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile von
Soventol HydroCort 0,5% Spray sind oder bei
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spezifischen Hauterscheinungen (Syphilis, Tuberkulose)

Virusinfektionen (z.B. Windpocken, Herpes simplex, Herpes zoster)

Impfreaktionen

Pilzbefall (Mykosen)

bakteriellen Hautinfektionen

* Acne vulgaris

Steroidakne

Hautentziindungen in Mundnahe (periorale Dermatitis)

entzindlicher Rétung des Gesichtes (Rosacea)
¢ Kindern unter 6 Jahren.

Wenden Sie Soventol HydroCort 0,5% Spray nicht auf offenen Wunden und nicht langer als 2 Wochen an.
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soventol HydroCort 0,5% Spray anwenden.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray ist erforderlich

* im Gesicht (insbesondere im Bereich der Augen), beim Auftragen auf wunde (intertrigindse) Areale, im
Umfeld von Hautgeschwiiren (Ulzera) und im Genital- und Analbereich

* bei Kindern und alteren Menschen (Altershaut) infolge abgeschwachter Barriereleistung der Hornschicht
bzw. einer grolReren Kérperoberflache im Verhaltnis zum Kdrpergewicht.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Das Arzneimittel ist nicht geeignet bei Personen mit trockener Haut oder Hauterkrankungen, die mit einer
solchen einhergehen.

Kinder

Bei Kindern ab dem vollendeten 6. Lebensjahr sollte die dul3erliche Therapie mit Soventol HydroCort 0,5% Spray
mit Zurtckhaltung und nicht langer als 2 Wochen erfolgen.

Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Falls Sie Soventol HydroCort 0,5% Spray versehentlich einnehmen (oral) oder auf Wunden spriihen, missen Sie
mit folgenden Wechselwirkungen rechnen:

Herzglykoside: die Glykosidwirkung kann durch Kaliummangel verstarkt werden

* harntreibende Mittel (Saluretika): es kann zu einer zusatzlichen Kaliumausscheidung kommen

blutzuckersenkende Arzneimittel (Antidiabetika): die Blutzuckersenkung kann vermindert werden

* Arzneimittel zur Hemmung der Blutgerinnung (Cumarin-Derivate): die Antikoagulanzwirkung kann
abgeschwacht werden

Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate: die Corticoidwirkung kann vermindert werden

nichtsteroidale Schmerzmittel (Antiphlogistika)/Antirheumatika: die Blutungsgefahr im Magen-/
Darmbereich ist erhéht.
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Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray so weit wie moglich
vermieden werden und, falls unbedingt erforderlich, so kurz und so kleinflachig wie méoglich erfolgen. Da bei ei-
ner Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstérungen und
Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden kénnen, informieren Sie bitte Ihren Arzt,
wenn Sie schwanger werden wollen, schon schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehért auch Hydrocortison, gehen in die Muttermilch Gber. Eine Schadigung des Sauglings
ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem sollten Sie Soventol HydroCort 0,5% Spray in der Stillzeit nur nach
Rucksprache mit Ihrem behandelnden Arzt anwenden.

Halt Ihr behandelnder Arzt eine Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray in der Stillzeit fir erforderlich,
dirfen Sie das Spray nicht im Bereich der Brust anwenden, um eine unerwilnschte Aufnahme durch den
Saugling zu vermeiden. Halt Ihr Arzt aus Krankheitsgrinden héhere Dosen fur erforderlich, sollten Sie abstillen.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

Soventol HydroCort 0,5% Spray enthélt Propylenglycol und Ethanol (Alkohol).

Dieses Arzneimittel enthalt 10 mg Propylenglycol pro Spruhstol3. Propylenglycol kann Hautreizungen
hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 30 mg Alkohol (Ethanol) pro SprihstoR3. Bei geschadigter Haut kann es ein brennen-
des Gefuhl hervorrufen.

3. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie im Allgemeinen das Spray 2-3 mal taglich an. Mit Besserung des
Krankheitsbildes genlgt meist eine einmalige Anwendung pro Tag (oder alle 2-3 Tage).

Ein Sprihstol3 enthalt 0,5 mg Hydrocortison.

Vorbereitung lhres Soventol Sprays zur Anwendung

Bevor Sie Soventol Spray zum ersten Mal benutzen, mussen Sie dieses zuerst vorbereiten.

1. Nehmen Sie die Schutzkappe ab.
2. Sprihen Sie mindestens zweimal, bis ein feiner gleichmaliger Sprihstol’ erzeugt wird.

3. Danach ist Soventol Spray fir die Anwendung einsatzbereit. Bei allen weiteren Anwendungen und wenn
Sie das Arzneimittel Gber einen langeren Zeitraum nicht verwendet haben, ist das Soventol Spray sofort
gebrauchsfertig.

4. Denken Sie daran, die Schutzkappe nach dem Gebrauch wieder aufzusetzen, da diese den Spruhkopf
schitzt und sauber halt.

Es ist auf eine hygienische Entnahme zu achten. Bitte die Flasche nach Gebrauch verschlieBen und
Verunreinigungen vermeiden. Sollte die Flasche beschadigt sein oder der Spriuhkopf verschmutzt sein, so darf
diese Packung nicht weiter verwendet werden und ist umgehend zu entsorgen.
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Art der Anwendung

Spray zur Anwendung auf der Haut.

Die groR¥flachige Anwendung sollte vermieden werden oder nach Anweisung des Arztes erfolgen.

Tragen Sie das Spray nicht langer als eine Woche auf einem Gebiet von mehr als 1/10 der Koérperoberflache auf.
Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung darf 2 Wochen nicht Uberschreiten. Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder
nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Durch dieses alkoholhaltige Spray kann die Anwendungsdauer durch zunehmende Austrocknung der Haut
begrenzt werden. Bei deutlichen Austrocknungserscheinungen (z.B. Schuppung, Spannen, Juckreiz), bei Anhalten
der Beschwerden oder bei Verschlimmerung sollte Rucksprache mit einem Arzt genommen werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Soventol
HydroCort 0,5% Spray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Soventol HydroCort 0,5% Spray angewendet haben, als Sie sollten
Reduzieren Sie die Dosis oder - wenn moglich - setzen Sie das Medikament nach hoch dosierter und lang
andauernder Anwendung ab.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray abbrechen

Es sind keine negativen Auswirkungen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mégliche Nebenwirkungen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen): allergische Hautreaktionen.

Bei lang andauernder Anwendung sind folgende Nebenwirkungen bekannt: Hautschwund (Hautatrophien), auf
der Haut sichtbare Erweiterungen der Kapillaren (Teleangiektasen), Dehnstreifen auf der Haut (Striae), Steroid-
akne, Hautentziindungen in Mundnahe (periorale Dermatitis), krankhafte vermehrte Ko&rperbehaarung
(Hypertrichose) und Anderung der Hautpigmentierung.

Bei langerer Anwendung kann es zu o&rtlichen Austrocknungserscheinungen der Haut (z. B. Schuppung,
Spannen, Jucken) kommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar): Verschwommenes Sehen.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen fur
Deutschland auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verflgung gestellt werden.
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5. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Soventol HydroCort 0,5% Spray ist nach Anbruch 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Soventol HydroCort 0,5% Spray enthalt

* Der Wirkstoff ist Hydrocortison.
30 ml Spray enthalten 0,15 g Hydrocortison

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Ethanol 96%, Propylenglycol, Glycerol 85%, Hypromellose, Natriumedetat (Ph. Eur.), Natriumhydroxid, Ci-
tronensaure-Monohydrat, gereinigtes Wasser

Wie Soventol HydroCort 0,5% Spray aussieht und Inhalt der Packung
Klare farblose Losung.

Packung mit 30 ml Lésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Medice Pharma GmbH & Co. KG

Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-111

Telefax: +49 2371 937-329

E-Mail: info@medice-pharma.de

Hersteller und Mitvertreiber

MEDICE Arzneimittel PUtter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: +49 2371 937-0

Telefax: +49 2371 937-106

E-Mail: info@medice.de

www.medice.de
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Mitvertreiber

Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
Bahnhofstral3e 35, 38259 Salzgitter
Telefon: +49 5341 307-0

Telefax: +49 5341 307-124

E-Mail: info@schaper-bruemmer.de
www.schaper-bruemmer.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2025.

Stand der Gebrauchsinformation: Januar 2025 6/6

Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.


mailto:info@schaper-bruemmer.de
https://www.schaper-bruemmer.de

	 Gebrauchsinformation: Information für Anwender 
	 Was in dieser Packungsbeilage steht 
	1. Was ist Soventol HydroCort 0,5% Spray und wofür wird es angewendet? 
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol HydroCort 0,5% Spray beachten? 
	3. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray anzuwenden? 
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	5. Wie ist Soventol HydroCort 0,5% Spray aufzubewahren? 
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 


