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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS (Fachinformation)
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Hydro Cordes®

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Hydro Cordes®
Creme

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

100 g Hydro Cordes enthalten:

Wirkstoffe: Allantoin 0,2 g; Dexpanthenol
2,0 g; Ethyl[(Z/2)-octadeca-9,12-dienoat]
(Ethyllinolat) 0,5 g

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Sorbinséure 0,2 g,

Propylenglycol 5,055 g,

Butylhydroxytoluol 0,02 g,

Wollwachs 1,0 g,

Cetylstearylalkohol 7,0 g pro 100 g Creme.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
3. Darreichungsform

Creme
Hydro Cordes ist eine fast weiBe bis leicht
beige Creme.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete
Traditionell angewendet zur Unterstltzung
der Hautfunktion bei fettiger Haut.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Hydro Cordes wird zwei- bis dreimal taglich
dunn auf die betroffenen Hautareale aufge-
tragen und leicht eingerieben.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung kann bis zum Abklingen der
Beschwerden fortgefuhrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Sorbinsaure und Wollwachs kénnen ortlich
begrenzte Hautreaktionen (z. B. Kontaktder-
matitis) hervorrufen. Propylenglycol kann
Hautreizungen hervorrufen. Butylhydroxyto-
luol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhaute hervorrufen.
Cetylstearylalkohol kann ortlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) her-
vorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
mit 3-Methyl-4-(2,6,6-trimethylcyclohex-2-
en-1-ylbut-3-en-2-on, 2-Benzylidenhepta-
nal, Benzylbenzoat, Benzyl(2-hydroxyben-
zoat), Citronellol, D-Limonen, Eugenol,
7-Hydroxy-3,7-dimethyloctanal, Isoeugenol,
Linalool, Geraniol, Farnesol, Citral und Ben-
zylalkohol.

Diese Stoffe kdnnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

005765-65129-100

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Der gleichzeitige zusatzliche Gebrauch von
anderen topisch anzuwendenden Praparaten
kann die Wirkung von Hydro Cordes beein-
trachtigen.

Hinweis

Bei der Behandlung mit Hydro Cordes im
Genital- oder Analbereich kann es wegen
der als Hilfsstoffe enthaltenen Fette und
Emulgatoren bei gleichzeitiger Anwendung
von Kondomen aus Latex zu einer Vermin-
derung der ReiBfestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit von Kon-
domen kommen.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Die Anwendung von Arzneimitteln in Schwan-
gerschaft und Stillzeit sollte grundsatzlich
nach strenger Indikationsstellung erfolgen.
Fertilitét: Es liegen keine Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Hydro Cordes hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems

In seltenen Fallen (0,01-0,1 %) sind Unver-
tréglichkeitsreaktionen in Form von Kontakt-
allergien beobachtet worden.

Meldung des Verdachts von Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts von Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Gegebenenfalls ist eine symptomatische
Behandlung durchzufihren.

. Pharmakologische Eigenschaften

Allantoin

Allantoin férdert die Zellproliferation und be-
sitzt eine keratolytische Wirkung. Die Haut
wird wieder elastisch. Allantoin férdert die
Resorption des ebenfalls in dem Arzneimittel
enthaltenen Wirkstoffes Ethyllinolat in tiefe
Hautbereiche.

Dexpanthenol

Dexpanthenol wird als wasserldsliche Sub-
stanz mit Olartigem Charakter in die Haut
aufgenommen, im Gewebe der Subkutis
teilweise zu Pantothenséure, einem Bestand-
teil vom Coenzym A, umgewandelt und
unterstltzt durch die Aktivierung des Citrat-
zyklus die Zellneubildungs- und Heilpro-
zesse. Ein erhdhter Pantothenséurebedarf
der Haut wird durch die &uBere Anwendung
von Dexpanthenol ausgeglichen. Weiterhin
bewirkt es ebenfalls eine verbesserte Re-
sorption des im Arzneimittel enthaltenen
Wirkstoffes Ethyllinolat.

Ethyllinolat

Ethyllinolat wirkt als Regulator fur den Fett-
stoffwechsel der Haut (Vitamin-F-Faktor).
Stdrungen der Durchfettung, die regelmaBig
mit einer Verdnderung des kutanen Wasser-
bindungsvermdgens einhergehen und so zu
Sprodigkeiten und Fragilitat des Stratum
corneum fuihren, werden behoben. Die Haut
erhalt wieder ihre funktionsgerechten, elas-
tischen Eigenschaften. Die Ester-Form er-
moglicht eine tiefere Hautpenetration und
somit eine resorptionsférdernde Wirkung.

Die Grundlage von Hydro Cordes ist eine
wassrige, abwaschbare Creme mit maBigem
Fettanteil vom Typ Ol in Wasser und somit
auf die Anwendung bei fettiger Haut ab-
gestimmt. Hydro Cordes wirkt aufgrund ihrer
Wirkstoffe und der O/W-Grundlage regulie-
rend auf den Fettstoffwechsel der Haut.

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Medizinische Hautschutz- und Pflegemittel
(Kombinationen)

ATC-Code: DO2AX20

Dexpanthenol

Dermale Resorption:

Dexpanthenol wird nach Untersuchungen
mit Tritium-markiertem Panthenol dermal re-
sorbiert. Nach wiederholter perkutaner Ap-
plikation von 20 mg Dexpanthenol stieg der
Pantothenséurespiegel in der Haut auf 30
bis 40 ng/g in frischem Gewebe. Der Anstieg
der Pantothensaurekonzentration erfolgte
nicht nur an der Verabreichungsstelle son-
dern auch in entfernten Hautbereichen.
Ebenso stieg der Pantothensaurespiegel in
Muskeln, Leber und Blut.

Nach lokaler Applikation von Dexpanthenol
auf den Fingernagel dringt es in die obere
Schicht bis zu einer Tiefe von 0,2 mm ein.
Genauere Untersuchungen zum Meta-
bolismus in Haut und Schleimhaut liegen
nicht vor.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es liegen keine Daten vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Allantoin

Akute orale Toxizitat: Nach einmaliger Appli-
kation von bis zu 23 g/ kg KG bei Mausen
(n = 12) zeigten sich keine toxischen Er-
scheinungen. Nahrungs- und FlUssigkeits-
aufnahme waren normal.

Schleimhautvertraglichkeit (Methode nach
Draize):

Es wurden keine Anzeichen von Irritation
nach einmaliger Applikation einer gesattigten



http://www.bfarm.de

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS (Fachinformation)

OICHTHYOL

Hydro Cordes®

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lésung von Allantoin am Kaninchenauge
festgestellt.

Eine kanzerogene Wirkung kann aufgrund
des vorliegenden Erkenntnismaterials eben-
falls ausgeschlossen werden.

Dexpanthenol

Akute orale Toxizitat: fur die akute orale Toxi-
zitét von Dexpanthenol wurde fir Mause eine
LDg, von 6,25 g/kg KG ermittelt. FUr Kanin-
chen ergab sich eine LDg, von 3,0 g/kg KG.

Pantothenséure und ihre Derivate werden
als untoxisch beschrieben. Es liegt kein Er-
kenntnismaterial zur mutagenen, teratoge-
nen und kanzerogenen Wirkung vor.

Hydro Cordes ist in der vorliegenden Form
als unbedenklich einzustufen. Die fUr einzel-
ne Wirksubstanzen im Tierversuch ermittel-
ten toxischen Dosen werden bei topischer
Anwendung nicht erreicht.

Pharmazeutische Angaben

Sorbinsaure (Ph. Eur.),

Isopropylmyristat (Ph. Eur.),

weiBes Vaselin,

Cetylstearylalkohol (Ph. Eur.),

Wollwachs,

Propylenglycol,

gereinigtes Wasser,

Ethylalkanoate (C;,—Cs4),
all-rac-alpha-Tocopherol,

Tris[alkyl (C;¢—C;g)-poly(oxyethylen)-4]-phos-
phat,

Oxynex 2004 bestehend aus: Citronensau-
re-Monohydrat, Glycerolmonostearat 40—55,
Propylenglycol, Butylhydroxytoluol, Palmi-
toylascorbinsaure;

Parfumél Heliodor

6.2 Inkompatibilitéaten

Keine.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 36 Monate, je-
doch nicht Uber das Verfalldatum hinaus.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtuben mit 30 g und 100 g
Creme.

Aluminiumtuben mit 15 g Creme als unver-
kaufliches Muster.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

. Inhaber der Zulassung

Ichthyol-Gesellschaft

Cordes, Hermanni & Co. (GmbH & Co.) KG
Sportallee 85

22335 Hamburg

10.

1.

Tel:  040-50714-0
Fax: 040-50714-110
E-Mail: info@ichthyol.de
Zulassungsnummer
Zul.-Nr. 6868419.00.00

. Datum der Erteilung der Zulassung /

Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
25.05.2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: entfallt
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Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

005765-65129-100
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