Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moronal® Filmtabletten:woo :

Nystatin

Lesen Sie die
Informationen fiir Sie.

esamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthdlt wichtige

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen Behandlungserfolg zu erzielen,
miissen Moronal Filmtabletten jedoch vorschriftsméaBig angewendet werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

o \Wenn sich Thre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, mlissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

o« Wenn eine der aufgefihrten 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 sind Moronal Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Moronal Filmtabletten beachten?
3. Wie sind Moronal Filmtabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Moronal Filmtabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND MORONAL FILMTABLETTEN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

Moronal Filmtabletten sind ein Mittel zur Behandlung von
Pilzinfektionen (Antimykotikum).

Zur topischen Therapie nystatinempfindlicher, intestinaler
Hefemykosen, besonders infolge der Behandlung mit
Medikamenten, die das Hefewachstum im Magen-Darm-
Trakt fordern, z.B. Breitspektrum-Antibiotika, Corticoide
und Zytostatika.

Verminderung bzw. Beseitigung des intestinalen Hefe-
reservoirs im Magen-Darm-Trakt als Begleittherapie bei
der lokalen Behandlung von bestehender anogenitaler
Cland)idiasis der Haut- und Schleimhaut (z.B. Candida
Fluor).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
MORONAL FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Moronal Filmtabletten diirfen nicht einge-
nommen werden

bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nystatin bzw.
einem verwandten Wirkstoff (Amphotericin B, Nata-
mycin), Ponceau 4R, Carmoisin Aluminium-Lack oder
einem der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.
Moronal Filmtabletten sind nicht zur Behandlung von
systemischen (die inneren Organe betreffenden) Pilzin-
fektionen geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Moronal Filmtabletten ist erforderlich

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin wird von
einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und
unreifen Friihgeborenen abgeraten.

Bei Einnahme von Moronal Filmtabletten mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nystatin, der Wirkstoff in Moronal Filmtabletten, wird in
therapeutischer Dosis nach oraler Gabe Uber die intakte
Haut oder dber die Schleimhdute kaum resorbiert.
Nystatin passiert die Plazentaschranke nicht, und ein

Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu
erwarten.

Moronal Filmtabletten kdnnen wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstlichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Moronal Filmtabletten
Dieses Arzneimittel enthdlt Lactose. Bitte nehmen Sie
Moronal Filmtabletten daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass sie unter
Ieir:jer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
eiden.

3. WIE SIND MORONAL FILMTABLETTEN EIN-
ZUNEHMEN?

Nehmen Sie Moronal Filmtabletten immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist:

Zur Behandlung von Pilzerkrankungen im Magen-Darm-
Trakt - besonders wahrend der Behandlung mit Arznei-
mitteln, die das Hefepilz-Wachstum im Magen-Darm-
Trakt fordern (z.B. Breitband-Antibiotika, Corticoide, Zy-
tostatika) - 3mal taglich 2 Dragees einnehmen.

Falls notwendig, kann die Dosierung von Moronal Film-
tabletten erhoht werden.

Nehmen Sie Moronal Filmtabletten nach den Mahl-
zeiten unzerkaut mit etwas Flissigkeit ein.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung betrdgt 2 Wochen, bzw. so
lange wie die Behandlung mit Medikamenten, die das
Hefewachstum férdern, anhalt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Moronal
Filmtabletten zu stark oder zu schwach ist.



Wenn Sie eine groBere Menge Moronal Filmtab-
letten eingenommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nystatin
sind nur sehr wenige Informationen verfligbar. Da die
Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper
nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, ver-
nachldssigbar ist, sind Nebenwirkungen von Nystatin
auf den Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu
erwarten. Gegebenenfalls sind die dblichen MaB-
nahmen zur Entfernung von Medikamenten aus dem
Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Moronal Filmtab-
letten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Moronal Filmtab-
letten abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor sie
die Behandlung mit Moronal Filmtabletten abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen Moronal Filmtabletten
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mssen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 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
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Magliche Nebenwirkungen )
Héufig kann es zu Magen-Darm-Beschwerden, Ubel-
keit, Erbrechen und Durchfall kommen.

Gelegentlich wurden Hautausschldge, auch Nesselsucht
(Urtikaria), berichtet.

Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und
schmerzhafte Blasenbildung an Haut und Schleim-
hauten) beobachtet.

G102085-01

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.

Ponceau 4R und Carmoisin Aluminium-Lack kann
allergische Reaktionen hervorrufen.

Besondere Hinweise

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll
das Arzneimittel abgesetzt und gegebenenfalls vom Arzt
eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND MORONAL FILMTABLETTEN AUF-
ZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25°C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Moronal Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist:
1 Filmtablette enthalt 500.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat (Ph. Eur.), Cellulosepulver, Car-
boxymethylstarke-Natrium, Povidon K25, hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, basisches Butyl-
methacrylat-Copolymer, Natrium-Laurylsulfat, Caboxy-
methylcellulose-Natrium, Stearinsaure, Titandioxid
(E171), Talkum, Ponceau 4R (E124) und Carmoisin
Aluminium-Lack (E122).

Wie Moronal Filmtabletten aussehen und Inhalt
der Packung

Moronal Filmtabletten sind rosa, flach gewdlbte Tab-
letten und in Packungen zu 30, 50 und 100 Filmtab-
letten erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald 06796 Brehna

Tel.: 089 / 641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089 /641 86-130  der Dermapharm AG)

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uiberarbeitet im Januar 2012.




Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Moronal® Suspension ioowicim

Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Moronal Suspension jedoch vorschriftsmaBig angewendet

werden.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
o Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tage keine Besserung eintritt, missen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

o Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Moronal Suspension und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Moronal Suspension beachten?

3. Wie ist Moronal Suspension anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Moronal Suspension aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST MORONAL SUSPENSION UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Moronal Suspension enthalt den Wirkstoff Nystatin, der
zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotikum) der
Haut und Schleimhdute angezeigt ist.

Moronal Suspension wird angewendet zur lokalen
Behandlung des Mundsoors und zur Sanierung des
Darms bei Hefebefall.

Besonders geeignet fir Sduglinge, Kleinkinder und
schluckbehinderte Patienten.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON MORONAL SUSPENSION BEACHTEN?

Moronal Suspension darf nicht eingenommen

werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber
Nystatin bzw. einem verwandten Wirkstoff (Ampho-
tericin B, Natamycin), Methyl-4-hydroxybenzoat und
Propy|-4-hydroxybenzoat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Moronal Suspension sind.

— zur Behandlung von systemischen (die inneren
Organe betreffenden) Pilzinfektionen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Moronal Suspension ist erforderlich

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin wird von
einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und unrei-
fen Friihgeborenen abgeraten.

Bei Anwendung von Moronal Suspension mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Nystatin, der Wirkstoff in Moronal Suspension, wird in
therapeutischer Dosis nach oraler Gabe Uber die intakte
Haut oder iber die Schleimhdute kaum resorbiert, Ny-
statin passiert die Plazentaschranke nicht, und ein Uber-
tritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.
Moronal Suspension kann wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit verwendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrach-
tigung der Verkehrstlchtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von Moronal Suspension
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Moronal Suspension erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.
Moronal Suspension kann schadlich fir die Z&hne sein
(Karies).

Hinweis fiir Diabetiker
1 ml Moronal Suspension enthalt 0,5 g Sucrose, ent-
sprechend 0,04 BE.

3.WIE IST MORONAL SUSPENSION EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie Moronal Suspension immer genau nach der
Anweisung in dieser Packungsbeilage ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist:

Bei Kindern und Erwachsenen, abhangig vom Schwere-
grad der Erkrankung, 4mal téglich 0,5-1,5 ml Suspen-
sion nach den Mahizeiten in den Mund tropfen.

Séauglinge und Kleinkinder erhalten 4mal taglich jeweils
0,5-1 ml Suspension.

Vorbeugung:
Bei Schwerkranken besteht durch die Behandlung mit

Breitspektrum-Antibiotika, Kortikoiden oder Zytostatika
die Gefahr einer Hefepilz-Infektion des Magen-Darm-
Traktes. Bei diesen Patienten ist eine vorbeugende Be-
handlung in der gleichen Dosierung angezeigt, um das
Wachstum von Hefepilzen im Darm zu verhindern.



Mundsoor:

Moronal Suspension nach den Mahlzeiten mit der
Pipette in den Mund tropfen und im Mund mindestens
1 Minute verteilen, so dass eine gute Benetzung der ge-
samten Mundhahle erreicht wird.

Darmsanierung:
Nach der Anwendung im Mund wird Moronal Suspen-

sion geschluckt und dient dann der Darmsanierung.
Liegt kein Mundsoor vor, kann die Suspension gleich her-
untergeschluckt oder bei Schwerkranken mit Schluckbe-
schwerden (ber eine Magensonde verabreicht werden.
In diesen Fallen kann die Suspension auch vor den Mahl-
zeiten gegeben werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Bitte die Flasche vor Gebrauch kraftig schiitteln. An-
schlieBend mit der Pipette die Suspension bis zum ge-
wiinschten Markierungsstrich (0,5 oder 1 ml) aufziehen.

Dauer der Anwendung

Bei Mundsoor soll die Behandlung 2-3 Tage Gber das
Verschwinden der sichtbaren Krankheitszeichen hinaus
fortgesetzt werden.

Bei Hefepilz-Infektionen des Magen-Darm-Traktes sollte
die Behandlung im allgemeinen 2 Wochen lang durch-
gefiihrt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Moronal
Suspension zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Moronal Suspension
eingenommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nystatin
sind nur sehr wenige Informationen verfligbar. Da die
Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper
nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, ver-
nachléssigbar ist, sind Nebenwirkungen von Nystatin auf
den Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu er-
warten. Gegebenenfalls sind die Gblichen MaBnahmen
zur Entfernung von Medikamenten aus dem Magen-
Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Moronal Suspension
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Moronal Suspension
abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor sie
die Behandlung mit Moronal Suspension abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Moronal Suspension Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 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 ver-
fiigharen Daten nicht abschatzbar.
Gl01546-04

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz. g i P

Mdogliche Nebenwirkungen

Bei Einnahme von groBen Mengen:
Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Er-
brechen und Durchfall

Gelegentlich: Hautausschlége, Nesselsucht (Urtikaria),
Uberempfindlichkeitsreaktionen
Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und
schmerzhafte Blasenbildung an Haut und
Schleimhauten)

Haufig:

Selten:

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Besondere Hinweise

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll das
Arzneimittel abgesetzt und gegebenenfalls vom Arzt eine
geeignete Behandlung durchgefiihrt werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST MORONAL SUSPENSION AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht dber 25 °C lagern.
Flasche gut veschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder
Zubereitung

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses

betragt 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Moronal Suspension enthalt
Der Wirkstoff ist:
1 ml Suspension enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydro-
xybenzoat (Parabene E 216, E 218); Natriummonohy-
drogenphosphat, Glycerol, Carmellose-Natrium, Ethanol
96 %, Zimtaldehyd, Pfefferminzdl, Kirschgeschmack, ge-
reinigtes Wasser.

Wie Moronal Suspension aussieht und Inhalt der
Packung

Moronal Suspension ist eine gelbe Suspension und in Ori-
ginalpackungen zu 30 ml und 50 ml Flaschen erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Griinwald 06796 Brehna

Tel.: 089 /641 86-0 (ein Tochterunternehmen
Fax: 089 /641 86-130  der Dermapharm AG)

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener StraBe 15

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2012.
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