Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Ebenol’ Spray 0,5 % Losung

Wirkstoff: Hydrocortison ab 6 Jahren

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne arztliche Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmaglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Ebenol Spray 0,5 % Losung jedoch vorschriftsmaRig angewendet werden.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

¢ Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt

aufsuchen.

¢ Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ebenol Spray 0,5 % Losung und wofiir wird es angewendet?

2. Was mssen Sie vor der Anwendung beachten?

3. Wie ist Ebenol Spray 0,5 % Losung einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Ebenol Spray 0,5 % Losung aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Ebenol Spray 0,5 % Losung und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Ebenol Spray 0,5 % Losung ? Ebenol Spray 0,5 %
Losung enthalt ein Glucocorticoid (Nebennierenrinden-
hormon) zur Anwendung auf der Haut.

Wofiir wird es angewendet? Zur Linderung von nicht infi-
zierten leichten entzlindlichen, allergischen oder jucken-
den Hauterkrankungen, die auf eine symptomatische
Behandlung mit schwach wirksamen Glucocorticostero-
iden ansprechen. Ebenol Spray 0,5 % Losung eignet sich
vorzugsweise zur Anwendung auf normaler oder fettiger
Haut. Zur kurzzeitigen (maximal 2 Wochen andauernden)
auBerlichen Anwendung bei Erwachsenen und Kindern
ab dem vollendeten 6. Lebensjahr.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung beachten?

a. Nicht anwenden

Es gibt Krankheiten oder Umstande, bei denen ein Arz-

neimittel nicht angewendet/eingenommen werden darf.

Wann diirfen Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung nicht anwen-

den? Ebenol Spray 0,5 % Losung darf nicht angewendet

werden, bei

e spezifischen Hauterscheinungen (Syphillis, Tuberkulose)

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

¢ Impfreaktionen

¢ Pilzbefall (Mykosen)

¢ bakteriellen Hautinfektionen, Akne vulgaris, Steroidakne

¢ Hautentziindungen in Mundnéhe (periorale Dermatitis)

¢ entziindlicher R6tung des Gesichts (Rosacea)

Keine Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren.

Vermeiden Sie eine groRflachige und/oder lang andauernde

Anwendung des Arzneimittels. Ebenol Spray 0,5 % LOsung ist

nicht geeignet fiir Patienten mit bekannter Uberempfindlich-

keit gegenliber Hydrocortison oder den Hilfsstoffen des

Sprays.

b. Vorsicht

Es gibt Krankheiten, Umstande oder Lebensphasen, bei denen ein

Arzneimittel nur mit Vorsicht oder nach arztlicher Ricksprache

angewendet/eingenommen werden darf.

Wann ist besondere Vorsicht bei der Anwendung erfor-

derlich? Besondere Vorsicht ist erforderlich,

¢ im Gesicht (insbesondere im Bereich der Augen)

¢ beim Auftragen auf wunde (intertriginose) Areale

¢ im Umfeld von Hautgeschwiiren (Ulzera)

¢ im Genital- und Analbereich

Nicht auf offenen Wunden anwenden.

Tragen Sie das Spray nicht langer als 1 Woche auf einem
Gebiet von mehr als 1/10 der Korperoberflache auf.

Was ist bei Kindern zu beachten? Besondere Vorsicht ist
bei Kindern erforderlich, infolge einer groReren Korper-
oberflache im Verhaltnis zum Korpergewicht. Bei Kindern
ab dem vollendeten 6. Lebensjahr sollte die duRerliche
Therapie mit Ebenol Spray 0,5 % Losung mit Zurtckhal-
tung und normalerweise nicht langer als 2 Wochen erfol-
gen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit
beachten?

Schwangerschaft Wahrend der Schwangerschaft soll die
Anwendung von Ebenol Spray 0,5 % Losung so weit wie
moglich vermieden werden und, falls unbedingt erfor-
derlich, so kurz und so kleinflachig wie moglich erfolgen.
Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorticoiden
wahrend der Schwangerschaft Wachstumsstorungen und
Schadigungen des ungeborenen Kindes nicht ausge-
schlossen werden konnen, informieren Sie bitte lhren
Arzt, wenn Sie schwanger werden wollen, schon schwan-
ger sind oder vermuten, schwanger zu sein.

Stillzeit Glucocorticoide, dazu gehort auch Hydrocortison,
gehen in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung des
Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden. Trotzdem soll-
ten Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung in der Stillzeit nur nach
Rlcksprache mit lhrem behandelnden Arzt anwenden. Halt
Ihr behandelnder Arzt eine Anwendung von Ebenol Spray 0,5 %
Losung in der Stillzeit fur erforderlich, diirfen Sie das Spray
nicht im Bereich der Brust anwenden, um eine unerwiinschte
Aufnahme durch den Saugling zu vermeiden. Halt Ihr Arzt aus
Krankheitsgriinden hohere Dosen flir erforderlich, sollten Sie
abstillen. Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen? Beson-
dere Vorsicht ist bei dlteren Menschen (Altershaut) erfor-
derlich, infolge abgeschwachter Barriereleistung der
Hornschicht.

Welche Auswirkungen hat Ebenol Spray 0,5 % Losung auf die

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen?
Es sind keine Auswirkungen bekannt.

¢. Wechselwirkungen
Arzneimittel konnen sich gegenseitig beeinflussen, so dass ihre
Wirkung dann starker oder schwacher ist als gewohnlich.




Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere Arz-
neimittel anwenden/einnehmen? Wechselwirkungen sind
bei bestimmungsgemalier duRerlicher Anwendung nicht
zu erwarten. Falls Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung verse-
hentlich einnehmen (oral) oder auf offene Wunden
sprihen, mlssen Sie mit folgenden Wechselwirkungen
rechnen:

Herzglykoside: die Glykosidwirkung kann durch Kalium-
mangel verstarkt werden.

Harntreibende Mittel (Saluretika): es kann zu einer zusatz-
lichen Kaliumausscheidung kommen. Cumarin-Derivate: die
Antikoagulanzwirkung kann abgeschwacht werden. Rifam-
picin, Phenytoin, Barbiturate: die Corticoidwirkung kann ver-
mindert werden. Nichtsteroidale Schmerzmittel (Antiphlo-
gistika)/Antirheumatika: die Blutungsgefahrim Magen/Darm-
bereich ist erhoht. Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

d. Hinweis zu weiteren Inhaltsstoffen

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Ebenol Spray 0,5 % Losung. Propylenglykol
kann Hautreizungen hervorrufen. Das Arzneimittel ist nicht
geeignet bei Personen mit trockener Haut oder Hauterkran-
kungen, die mit einer solchen einher gehen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

3. Wie ist Ebenol Spray 0,5 % Losung anzuwenden?

Halten Sie sich immer genau an die Anweisung in dieser
Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Wie und wie oft sollten Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung
anwenden? Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ubliche Dosis fur Erwachsene und Kinder ab dem vollen-
deten 6. Lebensjahr: Zu Beginn der Behandlung wenden
Sie im allgemeinen das Spray 2- bis 3-mal taglich an. Mit
Besserung des Krankheitsbildes genligt meist eine ein-
malige Anwendung pro Tag (oder alle 2 bis 3 Tage). Bitte
sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Ebenol Spray 0,5 % Losung
zu stark oder zu schwach ist. Die Losung ist zur Anwen-
dung auf der Haut bestimmt. Sie wird auf die Haut
gespriht.
Wie lange diirfen Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung anwen-
den? Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art, Schwe-
re und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemeinen soll eine Be-
handlungsdauer von 2 Wochen nicht Uberschritten werden.
Das Spray ist alkoholhaltig und kann deshalb die Haut aus-
trocknen.
Suchen Sie unbedingt einen Arzt auf, wenn
¢ Sie deutliche Austrocknungserscheinungen (z. B. Schup-
pung, Spannen, Juckreiz) bemerken
e die Beschwerden langer als 2 Wochen anhalten
e oder sich verschlimmern.
Eine langfristige oder grofflachige Anwendung sollte ver-
mieden werden oder nach Anweisung des Arztes erfolgen.
Wenden Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung ohne arztlichen Rat
nicht ldnger als 2 Wochen an.
Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Sie Ebenol Spray 0,5 % Losung in zu
grofien Mengen angewendet haben? Reduzieren Sie die
Dosis oder — wenn moglich — setzen Sie das Medikament
nach hoch dosierter und lang andauernder Anwendung ab.
Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Anwendung
vergessen haben? Falls Sie einmal eine Anwendung ver-
gessen haben, holen Sie diese Anwendung nicht nach,
sondern fahren Sie mit der nachsten Anwendung fort.

Wie alle Arzneimittel kann Ebenol Spray 0,5 % Losung
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: ~ mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

Sehrselten: ~ weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

einschlieflich Einzelfalle

Welche Nebenwirkungen koénnen bei der Anwendung
von Ebenol Spray 0,5 % Lésung auftreten?

Selten treten allergische Hautreaktionen auf.

Bei lang andauernder Anwendung sind folgende Neben-
wirkungen bekannt: Hautschwund, auf der Haut sichtbare
Erweiterungen der Kapillaren (Teleangiektasien), Dehnstrei-
fen auf der Haut (Striae), Steroidakne, Hautentziindungen in
Mundnahe (periorale Dermatitis) und krankhaft vermehrte
Korperbehaarung (Hypertrichose). Bei langerer Anwendung
kann es zu ortlichen Austrocknungserscheinungen der Haut
kommen, wie z. B. Schuppung, Spannen, Jucken.

Welche Gegenmafinahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen? Bei auftretenden Nebenwirkungen sollten Sie
die Behandlung umgehend abbrechen und Ihren Arzt auf-
suchen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ebenol Spray 0,5 % Losung aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren. Nicht
Uber 25 °C aufbewahren. Sie diirfen das Arzneimittel nach
dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Dieses Datum ist auf dem Etikett und auf der Faltschachtel
nach <Verwendbar bis> aufgedruckt. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats. Die Haltbarkeit
nach Anbruch betragt 12 Monate.

6. Weitere Informationen

Was Ebenol Spray 0,5 % Losung enthilt:

100 ml Losung enthalten als Wirkstoff: 0,5 g Hydrocortison.
Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Propylen-
glykol, Glycerol 85 %, Hypromellose, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Natriumhydroxid, Citronensaure-Monohydrate,
gereinigtes \Wasser

Wie Ebenol Spray 0,5 % Losung aussieht und Inhalt der
Packung: Es ist eine klare farblose Fliissigkeit. Sie ist in
Braunglasflaschen mit Sprihkopf abgefiillt, die in Falt-
schachteln eingeschoben sind. Ebenol Spray 0,5 %
Losung gibt es in einer Packung mit 30 ml Spray (N1) zur
Anwendung auf der Haut, Losung.
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