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Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25%
2,5mg/g Creme
Wirkstoff: Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.)

Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig 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 lhres Arztes oder Apothekers an.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— 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 fliihlen, wenden Sie sich an lhren

Arzt.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25%
beachten?

3. Wie ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Stand: 07/2022 3



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%

1. Was ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% und wofiir wird
es angewendet?

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% ist ein schwach wirksames Corticosteroid (Gruppe
1) zur Behandlung von Hauterkrankungen.

Hydrocortison ist das physiologisch wichtigste Corticoid aus der Gruppe der
Glucocorticoide. Bei aulerlicher Anwendung blockiert Hydrocortison entziindliche
Prozesse (antiphlogistische Wirkung) unabhangig von ihrer Ursache, weiterhin reguliert
es die Bildung von Bindegewebszellen (Fibroblasten) sowie die Kollagensynthese
(antiproliferative Wirkung).

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% wird angewendet

zur Behandlung von entziindlichen und allergischen Dermatosen (Hautentziindungen
und Ekzeme) mit geringer bis mittlerer Symptomauspragung, die auf eine dulierliche
Behandlung mit schwach wirksamen Corticosteroiden ansprechen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Soventol
Hydrocortisonacetat 0,25% beachten?

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.) oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% sind,

— ohne arztliche Verordnung bei Kindern unter 6 Jahren,

— bei syphilitischen oder tuberkulésen Hauterkrankungen,

— bei Windpocken und Impfreaktionen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Soventol
Hydrocortisonacetat 0,25% anwenden.

Bei einer gleichzeitigen Hautinfektion durch Bakterien oder Pilze muss diese gesondert
behandelt werden.

Sie dirfen Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% nicht langer als eine Woche auf einem
Gebiet von mehr als 1/10 der Kérperoberflache auftragen.

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% darf nicht im oder am Auge angewendet werden.
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Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstérungen auftreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Kinder

Kinder unter 6 Jahren dirfen nur nach arztlicher Verordnung mit Soventol
Hydrocortisonacetat 0,25% behandelt werden. Es ist darauf zu achten, dass die
Anwendung bei Sauglingen und Kleinkindern nicht unter Okklusivbedingungen
(Luftabschluss durch Windeln) erfolgt.

Anwendung von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Es sind bisher keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% sollte wahrend der Schwangerschatt,
insbesondere in den ersten 3 Monaten, nicht grof3flachig angewandt werden.

Stillzeit

Stillende Mitter sollten Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% nicht im Bereich der Brust
auftragen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmalinahmen erforderlich.
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3. Wie ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% sollte 2 bis 3mal taglich auf die zu behandelnden
Hautstellen in dinner Schicht aufgetragen werden. Lasst es Ihr Befinden zu, kann das
Praparat auch vorsichtig einmassiert werden. Unmittelbar nach dem Auftragen von
Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% kann leichtes Brennen auftreten, das rasch
verschwindet.

Art der Anwendung

Zum Auftragen auf die Haut.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Therapieerfolg und sollte nicht langer
als 4 Wochen ohne Riicksprache mit einem Arzt erfolgen.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% angewendet
haben, als Sie sollten

Uberdosierungserscheinungen sind fiir 0,25%ige Hydrocortisonformulierungen bei
bestimmungsgemalem Gebrauch nicht zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% vergessen
haben

Einmaliges Vergessen der Anwendung flhrt nicht zu negativen Auswirkungen. Tragen
Sie Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% wieder zum nachstmaéglichen Zeitpunkt auf.

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

Wenn Sie die Anwendung von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% abbrechen
Es sind keine negativen Auswirkungen bekannt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Mogliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
wenden Sie Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% nicht weiter an und suchen Sie lhren
Arzt moglichst umgehend auf.

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% ist im Allgemeinen sehr gut hautvertraglich. Bei
besonders empfindlichen Patienten kénnen in sehr seltenen Fallen (kann bis zu 1 von
10.000 Behandelten betreffen) allergische Hautreaktionen
(Uberempfindlichkeitserscheinungen) auftreten.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Tube nach
,werwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht einfrieren! Nicht tGber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch ist Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. Gber 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.

Stand: 07/2022 12



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Soventol® Hydrocortisonacetat 0,25%

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% enthalt

Der Wirkstoff ist:

Hydrocortisonacetat (Ph. Eur.) 2,5mg/g Creme

Die sonstigen Bestandteile sind:

Gereinigtes Wasser, Propan-2-ol, Decyloleat, Macrogol 400, Isopropylmyristat (Ph. Eur.),
dickflissiges Paraffin, Carbopol 1382 Polymer, Parfimdél, Ammoniak, Natriumedetat
(Ph. Eur.)

Wie Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% aussieht und Inhalt der Packung
Weilles Cremogel.

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25% ist in Packungen mit 20g Creme und mit 50g
Creme erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber
Medice Pharma GmbH & Co. KG
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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

Mitvertreiber
Schaper & Brimmer GmbH & Co. KG
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Bahnhofstral’e 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 liberarbeitet im Januar 2025.
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