BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR GEBRUIKERS

CREMICORT-H 1 % CREME
Hydrocortisone

Lees goed de hele bijsluiter want deze bevat belangrijke informatie

Dit geneesmiddel kunt u zonder recept krijgen. Maar gebruik het wel zorgvuldig, dan bereikt u

het beste resultaat.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

- Wordt uw klacht niet minder, of wordt hij zelfs erger? Neem dan contact op met uw arts.

- Krijgt u veel last van een van de bijwerkingen die in punt 4 staan? Of krijgt u een bijwerking
die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

Waarvoor wordt dit middel gebruikt?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Hoe gebruikt u dit middel?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u dit middel?

Aanvullende informatie

OnhwWN—

1. WAARVOOR WORDT DIT MIDDEL GEBRUIKT?

Cremicort-H 1 % Créme is een créme, uitsluitend bestemd voor toepassing op de huid. Een
tube bevat 20 g of 30 g créme.

Farmacotherapeutische groep: corticosteroide.
Cremicort-H 1 % Créme kan gebruikt worden bij diverse vormen van acuut, tijdelijk en
voortdurend ontstoken, overgevoelige en jeukende huidaandoeningen, zoals verschillende

vormen van allergische huidontstekingen en eczeem.

2. WANNEER MAG U DIT MIDDEL NIET GEBRUIKEN OF MOET U EXTRA VOORZICHTIG
ZIJN?

Wanneer mag u dit middel niet gebruiken?
*  bij zweren en wonden,;

*  bijacne;
*  bij huidtuberculose;
*  bij herpes;

»  bij overgevoeligheid voor hydrocortisone of voor één van de overige bestanddelen;
*  bij huidverschrompeling;
»  bij bacteriéle, virale of schimmelaandoening.

Raadpleeg in geval van twijfel eerst uw arts of apotheker.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
* Niet toepassen op de oogleden of op de slijmvliezen.
« Niet onder een afsluitend verband toepassen.
* Het is belangrijk de laagste dosis te gebruiken die een controle van de symptomen
toelaat.
* Indien lokale irritatie optreedt, dient de behandeling stopgezet te worden.
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* Indien een infectie aanwezig is, zal een aangepast antischimmel- of antibacterieel
middel gebruikt worden.

« Als men niet snel een verbetering waarneemt, zal men het gebruik van Cremicort-H
1 % Créme uitstellen tot wanneer de infectie verdwenen is.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Gebruikt u naast Cremicort-H 1 % Créme nog andere geneesmiddelen, of heeft u dat kort
geleden gedaan? Vertel dat dan uw arts of apotheker. Dat geldt ook voor geneesmiddelen waar
u geen voorschrift voor nodig heeft.

Waarop moet u letten met eten en drinken?
Er zijn geen gegevens bekend over interacties met voedsel en drank.

Zwangerschap en borstvoeding
Het gebruik van lokale corticosteroiden wordt afgeraden tijdens de zwangerschap, in het
bijzonder bij hoge dosis, gedurende een lange periode of onder een occlusief verband.

Tijdens de borstvoedingsperiode dient het gebruik van Cremicort-H 1 % Créme te worden
opgevolgd.

Wilt u zwanger worden, ben u zwanger of geeft u borstvoeding? Neem dan contact op met uw
arts of apotheker voordat u geneesmiddelen gebruikt.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
Er zijn geen gegevens bekend over de invloed van Cremicort-H 1 % Créme op de rijvaardigheid
en het gebruik van machines.

Stoffen in dit middel waarmee u rekening moet houden
Niet van toepassing.

3. HOE GEBRUIKT U DIT MIDDEL?

Gebruik dit middel altijd precies zoals uw arts of apotheker u dat heeft verteld. Twijfelt u over
het juiste gebruik? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

De gebruikelijke dosering is tweemaal per dag de créme op de geirriteerde huid aanbrengen en
masseren totdat de créme in de huid is opgenomen. Per week niet meer dan de inhoud van
één tube (20 gram) aanbrengen.

Gebruik bij kinderen
Er zijn geen gegevens beschikbaar.

Heeft u te veel van dit middel gebruikt?

Langdurige behandeling met Cremicort-H 1 % Créme dient te worden vermeden, vooral bij
jongere kinderen of kinderen die gevoelig zijn voor onderdrukking van de bijnierfunctie of het
optreden van Cushing-verschijnselen (symptomen als vetzucht, bloeddrukverhoging, moeheid).

Wanneer u te veel van Cremicort-H 1 % Créme heeft gebruikt, neem dan onmiddellijk contact
op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Bent u vergeten dit middel te gebruiken?
Gebruik Cremicort-H 1 % Créme verder volgens het gebruikelijke schema.

Als u stopt met het gebruik van dit middel
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Omdat bij de behandeling met Cremicort-H 1 % Créme sprake is van een verzorgende
therapie, is terugkeer van het huidprobleem na het staken van de behandeling mogelijk.

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met
uw arts of apotheker.
4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN

Zoals elk geneesmiddel kan Cremicort-H 1 % Créme bijwerkingen hebben, al krijgt niet
iedereen daarmee te maken.

Aandoeningen van het 00g:
Er kunnen oogafwijkingen voorkomen.

Aandoeningen van huid en onderhuid:

Bij langdurig gebruik in het gezicht, de huidplooien van de elleboog- en knieholte en het anaal-
genitaal gebied kan er, op die plaatsen, een verdunning van de huid optreden, vaak
onomkeerbaar met blauwe en rode vlekken en bloeduitstortingen.

Huidontsteking rond de mond, ontkleuring van de huid of toegenomen beharing worden zelden
waargenomen.

Branderig gevoel, irritatie, droogheid, ontsteking van de haarzakjes, acneachtige symptomen,
infecties.

Aandoeningen van het skeletspierstelsel, bindweefsel en botten:
Er kan een vermindering van de botdichtheid optreden.

Algemene aandoeningen:

Bij normaal gebruik is er slechts een geringe opname van Cremicort-H 1 % Créme door de huid
in de bloedbaan waardoor de kans op algemene ongewenste effecten (andere dan die van de
huid) klein is.

De kans op algemene ongewenste effecten wordt groter bij toepassing onder een afsluitend
verband, toepassing op grote oppervlakken, toepassing van hoge concentraties, ontsteking van
de huid.

Zuigelingen en kleine kinderen zijn gevoeliger: de effecten zijn groeivertraging en Cushing-
syndroom (met symptomen als vetzucht, bloeddrukverhoging, moeheid).

Vertraging van de wondgenezing.

Terugkeren van de symptomen is mogelijk na staken van de behandeling, wat kan leiden tot
afhankelijkheid.

Krijgt u veel last van een bijwerking? Of heeft u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat?
Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

5. HOE BEWAART U DIT MIDDEL?

Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

Bewaren op kamertemperatuur.

Gebruik dit middel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te vinden op de
verpakking (EXP). Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de
uiterste houdbaarheidsdatum.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de WC en gooi ze niet in de vuilsnisbak.

Vraag uw apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die niet meer nodig zijn. Ze worden
dan op een verantwoorde manier vernietigd en komen ze niet in het milieu.
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6. AANVULLENDE INFORMATIE
Welke stoffen zitten er in dit middel?
De werkzame stof in dit middel is hydrocortisone. De créme bevat 1 % hydrocortisone.

De andere stoffen in dit middel zijn cetomacrogol 1000 — cera emul. — cetostearyl alcohol —
vloeibare paraffine — vaseline — propyleenglycol — kaliumsorbaat — sorbinezuur — fenoxyethanol
— dinatrium edetaat — gezuiverd water.

Hoe ziet Cremicort-H 1% Créme eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Tube met 20 g of 30 g créme.

Houder van de vergunning voor het in de handel brengen en fabrikant
Houder van de vergunning voor het in de handel brengen

Omega Pharma Belgium NV

Venecoweg 26

BE-9810 Nazareth

Tel: 09/ 381 02 00

Fax: 09/ 381 02 20

Fabrikant:

Medgenix Benelux NV
Vliegveld 21

BE-8560 Wevelgem

Afleveringswijze
Vrije aflevering

Registratienummer
BE 133007

Deze bijsluiter is goedgekeurd in 04/2011
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