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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

EKZEMSALBE , F“-Agepha

Wirkstoff: Hydrocortisonacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht m&chten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Was ist Ekzemsalbe ,F“-Agepha und wofiir wird sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ekzemsalbe ,F“-Agepha beachten?
. Wie ist Ekzemsalbe ,F“-Agepha anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Ekzemsalbe ,F“-Agepha aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST EKZEMSALBE ,F“-~AGEPHA UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Ekzemsalbe ,F“-Agepha enthdlt das schwach wirksame Glucocorticoid (Kortison) Hydrocortison als
Wirkstoff. Diese Substanz besitzt entziindungshemmende, antiallergische und juckzreizlindernde
Eigeschaften.

Ekzemsalbe ,F“-Agepha wird angewendet zur dusserlichen Behandlung von

Hauterkrankungen, die auf eine lokale Glucocorticoidbehandlung ansprechen und bei denen die
Anwendung eines schwach wirksamen Kortisons angezeigt ist, vor allem akute und chronische Ekzemfor-
men (wie z.B. atopisches Ekzem, seborrhoische Dermatitis).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EKZEMSALBE , F“-AGEPHA BEACHTEN?
EKZEMSALBE ,F” - Agepha darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Hydrocortison oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

» bei perioraler Dermatitis (eine rund um den Mund liegende, mit Papeln und Pusteln einhergehende

Hautentziindung)

bei Rosacea (eine entziindliche Hauterkrankung im Gesicht)

bei Hauttuberkulose

bei durch Syphilis bedingten Hautverdanderungen

bei Viruserkrankungen (wie z.B. Pocken, Feuchtblattern usw.)

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Ekzemsalbe ,F“-Agepha ist nicht zur lokalen Anwendung am Auge geeignet.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ekzemsalbe ,F“-Agepha anwenden.

@ Bei langer dauernder bzw. gro3flaichiger Anwendung, besonders unter Abschlussverband und auf Schleim- @
hduten, kann die Moglichkeit einer Resorption (Aufnahme durch die Haut in den Korper) nicht ausge-
schlossen werden. In diesen Fallen sind die Gegenanzeigen (z.B. auch bevorstehende Schutzimpfung) und
Nebenwirkungen einer systemischen Glucocorticoid-Behandlung (= wenn Glucocorticoide eingenommen
oder injiziert werden) zu beachten.

Anwendung bei Kindern

Wie alle Corticoid-Lokalpraparate sollte auch Ekzemsalbe ,F“-Agepha bei Sauglingen, Kleinkindern und
Kindern unter 12 Jahren méglichst nur kurzfristig (weniger als 7 Tage) und kleinflachig (nicht auf groBen
Hautgebieten) angewendet werden. Allgemein ist bei der Behandlung von Kindern mit Corticoid
(Kortison)-Lokalpraparaten erhohte Vorsicht geboten, da es im Vergleich zum Erwachsenen zu einer
erhohten Aufnahme des Corticoids durch die kindliche Haut kommen kann. Hydrocortison sollte bei
Kindern unter 12 Jahren nur dann angewendet werden, wenn der mégliche Nutzen die Risiken rechtfertigt.

Bei Neugeborenen, deren Miitter wahrend der Schwangerschaft oder in der Stillzeit einer langerfristigen
und grof3flachigen Behandlung - trotz gegenteiliger Empfehlung - unterzogen waren, kénnte die Gefahr
einer verminderten Nebennierenfunktion bestehen.

Bei durch Bakterien oder Pilze verursachten Hauterkrankungen sollten Kortisone entweder zusammen mit
Substanzen verwendet werden, die gegen Pilze bzw. Bakterien wirksam sind, oder erst dann eingesetzt
werden, wenn die Erkrankung durch geeignete MalBnahmen beherrscht werden konnte.

Die Gefahr von Hautinfektionen ist unter der Anwendung von Kortison erhoht.

Hinweis bei Anwendung im Bereich der Geschlechtsorgane bzw. des Afters:
Bei gleichzeitiger Anwendung von Ekzemsalbe ,F“-Agepha und Kondomen kann es zu einer Verminderung
der Reif3festigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von Kondomen kommen.

Anwendung von Ekzemsalbe ,F“-Agepha zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei lang dauernder bzw. gro3flichiger Anwendung von Ekzemsalbe ,F“-Agepha, besonders unter luftdicht
abschlieBenden Verbanden, sind aufgrund der Méglichkeit einer Resorption (Aufnahme des Kortisons
durch die Haut in den Korper) die fir Glucocorticoide bekannten Wechselwirkungen zu beachten.

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.

Ekzemsalbe ,F“-Agepha sollte wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwéagung durch den Arzt eingesetzt werden. Die Anwendung sollte méglichst kurzfristig und
kleinflachig erfolgen. Bei einer Langzeitbehandlung, grof¥flichiger Anwendung oder durch abdeckenden
Verband mit Glucocorticoiden wéahrend der Schwangerschaft konnen Wachstumsstérungen und Schéadi-
gungen des ungeborenen Kindes nicht ausgeschlossen werden.

Der Wirkstoff Hydrocortison kann nach Aufnahme tiber die Haut in die Muttermilch (ibertreten. Deshalb
sollte eine langfristige und groB3flachige Anwendung wahrend der Stillzeit vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ekzemsalbe ,F“-Agepha hat keine Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit AGEPHA
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. PHARMA
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3. WIE IST EKZEMSALBE ,F“-AGEPHA ANZUWENDEN?

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

Empfohlene Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

e \orBeginn jeder Behandlung erkrankte Hautstellen reinigen, danach Ekzemsalbe,,F“-Agepha tdglich ein-
bis zweimal diinn auf die erkrankten Hautbezirke auftragen und leicht einmassieren.

e Sobald die Haut reizlos geworden ist, nur alle zwei bis drei Tage einmal taglich auftragen.

e Bei chronischen Hauterkrankungen muss die Behandlung noch ein bis zwei Wochen nach dem
Abklingen der Hautverdnderungen fortgesetzt werden, um Ruckfdlle zu vermeiden. Diese Nach-
behandlung kann sich bei Neurodermitis auf vier bis sechs Wochen erstrecken.

e Bei der alleinigen Verwendung von Ekzemsalbe ,F“-Agepha erlibrigt sich die Verwendung eines Verbandes.

Anwendung bei Kindern (0-12 Jahre)

Ekzemsalbe “F"-Agepha sollte nur bei Kindern unter 12 Jahre angewendet werden, wenn die méglichen
Vorteile die Risiken Gberwiegen. Die Salbe sollte sparsam eingesetzt und diinn auf die betroffene Hautpartie
aufgetragen werden (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Anwendung bei
Kindern”).

Patienten mit Leber-/Niereninsuffizienz:
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig mehr als 1 Behandelter von 10

hdufig 1 bis 10 Behandelte von 100

gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar.

Infektionen und parasitare Erkrankungen:
Hdufig: sekundare Infektionen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

Hdufig: Brennen, Jucken, Hautreizung, Hauttrockenheit.

Bei langer dauernder Anwendung und/oder unter Abdeckverband kann es haufig zu Hautstérungen,
Geféallerweiterungen, Narbenstreifen, Steroidakne, Entziindung der Haarbélge, libermaBige Behaarung,
Pigmentverschiebung und Hautentziindungen des Mundes kommen.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Kinder konnen gegentiber Glucocorticoiden empfindlicher reagieren als Erwachsene, infolge der groBeren
Hautoberflache im Verhaltnis zum Korpergewicht. Daher kann es bei Kindern zu verstarkter Resorption
mit moglicherweise schweren Nebenwirkungen kommen. Die Anwendung sollte daher bei Kindern
@ Uber einen mdoglichst kurzen Behandlungszeitraum bei geringstmdglicher Dosierung, die noch wirksam @
ist, erfolgen.

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 auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST EKZEMSALBE , F“-AGEPHA AUFZUBEWAHREN?

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Bewahren Sie dieses
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Tube stets gut verschlieBen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Tubenfalz angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Mal3nahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ekzemsalbe ,F“-Agepha enthalt

e Der Wirkstoff ist: Hydrocortisonacetat; 1 g Salbe enthalt 10 mg Hydrocortisonacetat

e Die sonstigen Bestandteile sind: Eucerinum anhydricum, Vaseline album, gereinigtes Wasser.

Wie Ekzemsalbe ,F“-Agepha aussieht und Inhalt der Packung
1 Faltschachtel enthalt 1 Tube mit 20 g wei3er Salbe.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Agepha Pharma s.r.o., SK-90301 Senec, Tel: +421 692054 363, Fax: +421 245528069,
Email: office@agepha.com

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Zulassungsnummer: 11119

Die Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im September 2015.

AGEPHA

PHARMA
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