Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ebenol” Spray 0,25 % Losung

mit Hydrocortison
ab 6 Jahren

jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu
erzielen, muss Ebenol Spray 0,25 % 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 bendétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, missen Sie auf

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ebenol Spray 0,25 % Losung und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Ebenol Spray 0,25 % Losung beachten?

a. Nicht anwenden

b. VorsichtsmaBnahmen

c. Wechselwirkungen

d. Hinweis zu sonstigen Bestandteilen

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

otk w

. Weitere Informationen

1. Was ist Ebenol Spray 0,25 % L6ésung und wofiir
wird es angewendet?

Was ist Ebenol Spray 0,25 % L6sung?

Ebenol Spray 0,25 % LOsung enthalt ein Gluco-
corticoid (Nebennierenrindenhormon) zur An-
wendung auf der Haut.

Wofiir wird es angewendet?

Zur Linderung von nicht infizierten leichten ent-
zuindlichen, allergischen oder juckenden Hauter-
krankungen, die auf eine symptomatische Behand-
lung mit sehr schwach wirksamen Glucocorticoste-
roiden noch ansprechen. Ebenol Spray 0,25 %
Losung eignet sich vorzugsweise zur Anwendung
auf normaler oder fettiger Haut.

| 2. Was miissen Sie vor der Anwendung beachten? |

a. Nicht anwenden

Es gibt Krankheiten oder Umstande, bei denen ein
Arzneimittel nicht angewendet/eingenommen
werden darf.

Wann diirfen Sie Ebenol Spray 0,25 % Losung nicht

anwenden?

Ebenol Spray 0,25 % Losung darf nicht angewen-

det werden bei

- spezifischen Hauterscheinungen (Syphillis,
Tuberkulose)

- Virusinfektionen (z. B. Windpocken, Herpes sim-
plex, Herpes Zoster)

- Impfreaktionen

- Pilzbefall (Mykosen)

- bakteriellen Hautinfektionen, Akne vulgaris,
Steroidakne

- Hautentziindungen in Mundndhe (periorale
Dermatitis)

- entzlndlicher Rotung des Gesichts (Rosacea)

Keine Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren.

Vermeiden Sie eine groRflachige und/oder lang
andauernde Anwendung des Arzneimittels.
Ebenol Spray 0,25 % Losung ist nicht geeignet fiir
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenlber Hydrocortison oder den Hilfsstoffen
des Sprays. Diese sind in Abschnitt ,6. Weitere
Informationen® aufgelistet.

b. Vorsichtsmanahmen

Es gibt Krankheiten, Umstdnde oder Lebenspha-
sen, bei denen ein Arzneimittel nur mit Vorsicht
oder nach arztlicher Ricksprache angewendet/
eingenommen werden darf.

Wann ist besondere Vorsicht bei der Anwendung

erforderlich?

Besondere Vorsicht ist erforderlich

-im Gesicht (insbesondere im Bereich der Augen)

-beim Auftragen auf wunde (intertriginose)
Areale

-im Umfeld von Hautgeschwiren (Ulzera)

-im Genital- und Analbereich

. Wie ist Ebenol Spray 0,25 % Losung anzuwenden?

. Wie ist Ebenol Spray 0,25 % Losung aufzubewahren?

Nicht auf offenen Wunden anwenden.

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

Was ist bei Kindern zu beachten?

Besondere Vorsicht ist bei Kindern erforderlich,
infolge einer groReren Korperoberflache im Ver-
haltnis zum Korpergewicht.

Bei Kindern ab dem vollendeten 6. Lebensjahr soll-
te die duBerliche Therapie mit Ebenol Spray 0,25 %
Losung mit Zurtickhaltung und normalerweise nicht
langer als 2 Wochen erfolgen.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und Still-
zeit beachten?

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft soll die Anwen-
dung von Ebenol Spray 0,25 % Losung so weit wie
moglich vermieden werden und, falls unbedingt
erforderlich, so kurz und so kleinflachig wie mog-
lich erfolgen.

Da bei einer Langzeitbehandlung mit Glucocorti-
coiden wdhrend der Schwangerschaft Wachstums-
storungen und Schadigungen des ungeborenen
Kindes nicht ausgeschlossen werden konnen, in-
formieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schwanger
werden wollen, schon schwanger sind oder ver-
muten, schwanger zu sein.

Stillzeit

Glucocorticoide, dazu gehort auch Hydrocortison,
gehen in die Muttermilch Uber. Eine Schadigung
des Sauglings ist bisher nicht bekannt geworden.
Trotzdem sollten Sie Ebenol Spray 0,25 % Losung
in der Stillzeit nur nach Rucksprache mit lhrem
behandelnden Arzt anwenden. Halt Ihr behan-
delnder Arzt eine Anwendung von Ebenol Spray
0,25 % Losung in der Stillzeit fur erforderlich, dur-
fen Sie das Spray nicht im Bereich der Brust
anwenden, um eine unerwinschte Aufnahme
durch den Saugling zu vermeiden. Halt lhr Arzt aus
Krankheitsgriinden héhere Dosen fiir erforderlich,
sollten Sie abstillen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Besondere Vorsicht ist bei dlteren Menschen
(Altershaut) erforderlich, infolge abgeschwachter
Barriereleistung der Hornschicht.

Welche Auswirkungen hat Ebenol Spray 0,25 %
Losung auf die Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen?

Es sind keine Auswirkungen bekannt.

c. Wechselwirkungen

Arzneimittel kdnnen sich gegenseitig beeinflussen,
so dass ihre Wirkung dann starker oder schwacher
ist als gewodhnlich.




Was ist zu beachten, wenn Sie gleichzeitig andere
Arzneimittel anwenden oder einnehmen?
Wechselwirkungen sind bei bestimmungsgemaRer
auBerlicher Anwendung nicht zu erwarten.

Falls Sie Ebenol Spray 0,25 % Losung versehentlich
einnehmen (oral) oder auf offene Wunden sprii-
hen, mussen Sie mit folgenden Wechselwirkungen
rechnen:

Herzglykoside: die Glykosidwirkung kann durch
Kaliummangel verstarkt werden.

Harntreibende Mittel (Saluretika): es kann zu einer
zusdtzlichen Kaliumausscheidung kommen.
Cumarin-Derivate: die Antikoagulanzwirkung kann
abgeschwacht werden.

Rifampicin, Phenytoin, Barbiturate: die Corticoid-
wirkung kann vermindert werden.

Nichtsteroidale Schmerzmittel (Antiphlogistika)/
Antirheumatika: die Blutungsgefahr im Magen/
Darmbereich ist erhoht.

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

d. Hinweis

Wichtige Informationen lber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ebenol Spray 0,25 % Losung
Propylenglykol kann Hautreizungen hervorrufen.
Das Arzneimittel ist nicht geeignet bei Personen mit
trockener Haut oder Hauterkrankungen, die mit
einer solchen einhergehen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

3. Wie ist Ebenol Spray 0,25 % Losung anzuwenden?

Halten Sie sich immer genau an die Anweisung in
dieser Packungsbeilage. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Wie und wie oft sollten Sie Ebenol Spray 0,25 %
Lésung anwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis flir Erwachsene und Kinder ab dem voll-
endeten 6. Lebensjahr:

Zu Beginn der Behandlung wenden Sie im All-
gemeinen das Spray 2- bis 3-mal taglich an.

Mit Besserung des Krankheitsbildes genligt meist
eine einmalige 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 0,25 % Losung zu stark oder zu schwach ist.

Die Losung ist zur Anwendung auf der Haut
bestimmt. Sie wird auf die Haut gespriht.

Wie lange diirfen Sie Ebenol Spray 0,25 % L6sung

anwenden?

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach Art,

Schwere und Verlauf der Erkrankung. Im Allgemei-

nen soll eine Behandlungsdauer von 2 Wochen nicht

Uberschritten werden.

Das Spray ist alkoholhaltig und kann deshalb die

Haut austrocknen.

Suchen Sie unbedingt einen Arzt auf, wenn

- Sie deutliche Austrocknungserscheinungen (z. B.
Schuppung, Spannen, Juckreiz) bemerken

- die Beschwerden ldnger als 2 Wochen anhalten
oder sich verschlimmern

Eine langfristige oder groRflachige Anwendung soll-

te vermieden werden oder nach Anweisung des

Arztes erfolgen.

Wenden Sie Ebenol Spray 0,25 % Losung ohne drztli-

chen Rat nicht langer als 2 Wochen an.

Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Sie Ebenol Spray 0,25 %
Losung in zu groRen Mengen angewendet haben?
Reduzieren Sie die Dosis oder — wenn maoglich —
setzen Sie das Medikament nach hoch dosierter
und lang andauernder Anwendung ab.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie eine Anwen-
dung vergessen haben?

Falls Sie einmal eine Anwendung vergessen ha-
ben, holen Sie diese Anwendung nicht nach, son-
dern fahren Sie mit der ndachsten Anwendung fort.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

Wie alle Arzneimittel kann Ebenol Spray 0,25 %
Losung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

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

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

Sehr haufig:
Haufig:

Gelegentlich:

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der ver-

flgbaren Daten nicht abschatzbar

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

Selten treten allergische Hautreaktionen auf.

Bei lang andauernder Anwendung sind folgende
Nebenwirkungen bekannt:

Hautschwund, auf der Haut sichtbare Erweiterun-
gen der Kapillaren (Teleangiektasien), Dehnstrei-
fen auf der Haut (Striae), Steroidakne, Hautentzin-
dungen in Mundndhe (periorale Dermatitis) und
krankhaft vermehrte Koérperbehaarung (Hypertri-
chose).

Bei ldngerer Anwendung kann es zu Ortlichen
Austrocknungserscheinungen der Haut kommen,
wie z. B. Schuppung, Spannen, Jucken.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist Ebenol Spray 0,25 % Lésung aufzubewahren?

Aufbewahrungsbedingungen
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Giber 25 °C lagern.

Haltbarkeit

Sie durfen das Arzneimittel nach dem angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Dieses
Datum ist auf dem Etikett und auf der Faltschachtel
nach <Verwendbar bis> aufgedruckt. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 12 Monate.

6. Weitere Informationen

Was Ebenol Spray 0,25 % Losung enthalt:

100 ml Lésung enthalten als Wirkstoff: 0,25 g
Hydrocortison.

Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Pro-
pylenglykol, Glycerol 85 %, Hypromellose, Na-
triumedetat (Ph.Eur.), Natriumhydroxid, Citronen-
saure-Monohydrat, gereinigtes Wasser

Wie Ebenol Spray 0,25 % Losung aussieht und
Inhalt der Packung:

Es ist eine klare farblose Flissigkeit. Sie ist in
Braunglasflaschen mit Sprihkopf abgefiillt, die in
Faltschachteln eingeschoben sind.

Ebenol Spray 0,25 % Losung gibt es in einer
Packung mit 30 ml Spray zur Anwendung auf der
Haut.
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