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Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NvStherm@)'s 100.000 L.E./ml

Suspension zur Anwendung in der Mundhéhle und zum Einnehmen

Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

» \Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nystaderm-S und wofiir wird sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nystaderm-S beachten?

3. Wie ist Nystaderm-S anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Nystaderm-S aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST NYSTADERM-S UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Nystaderm-S enthalt den Wirkstoff Nystatin, der zur
Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotikum) der
Haut und Schleimhéute angezeigt ist.

Nystaderm-S wird angewendet bei nystatinempfindli-
chen Infektionen der Mundhohle (Mundsoor), des
Rachen-Raumes und der Speiserohre sowie zur topi-
schen intestinalen Behandlung nachgewiesener nystatin-
empfindlicher Hefepilzinfektionen und zur Kolonisations-
prophylaxe des Magen-Darm-Traktes, insbesondere bei
Kindern und Sauglingen.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar
schlechter flhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON NYSTADERM-S BEACHTEN?

Nystaderm-S darf nicht angewendet werden

— wenn Sie allergisch gegen Nystatin bzw. einem ver-
wandten Wirkstoff (Amphotericin B, Natamycin),
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxyben-
zoat oder einem der in Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Nystaderm-S anwenden.

Kinder

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

Anwendung von Nystaderm-S zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nystatin, der Wirkstoff in Nystaderm-S, wird in therapeuti-
scher Dosis nach oraler Gabe Uber die intakte Haut oder
iiber die Schleimhdute kaum resorbiert. Nystatin passiert
die Plazentaschranke nicht und ein Ubertritt in die Mutter-
milch ist ebenfalls nicht zu erwarten.

Nystaderm-S kann wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit nach Nutzen/Risiko-Abwagung verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachti-
gung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen vor.

Nystaderm-S enthdlt Methyl-4-hydroxybenzoat,
Propyl-4-hydroxybenzoat und Sucrose
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spatreak-
tionen, hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthdlt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Nystaderm-S erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
Nystaderm-S kann schadlich fir die Zahne sein (Karies).

Hinweis fiir Diabetiker
1 ml Nystaderm-S hat weniger als 0,05 Broteinheiten.

3. WIE IST NYSTADERM-S EINZUNEHMEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in die-
ser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der
mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlenen Dosis betragt:

Bei Kindern (> 2 Jahre) und Erwachsenen, abhdngig vom
Schweregrad der Erkrankung, 4mal taglich 0,5-1,5 ml
Suspension nach den Mahlzeiten in den Mund tropfen.
Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und Kleinkinder (1 Monat
bis 2 Jahre) erhalten 4mal téglich jeweils 0,5-1 ml Sus-
pension.

Kolonisationsprophylaxe des Magen-Darm-Traktes:

3 bis 4mal taglich 150.000 I.E. bei Neugeborenen und
Kleinkindern.

Mindestens 4mal 500.000 I.E. taglich bei Erwachsenen
mit Risikofaktoren.

Hinweis:

Nystatin sollte nicht angewendet werden zur sogenann-
ten Darmsanierung bei immunkompetenten Personen
(Candida gehort zur normalen Dickdarmflora).

Mundsoor:

Nystaderm-S nach den Mahlzeiten in den Mund tropfen
und im Mund mindestens 1 Minute verteilen, so dass eine
gute Benetzung der gesamten Mundhohle erreicht wird.
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Art der Anwendung

Zur Anwendung in der Mundhéhle und zum Einnehmen.

Dieses Arzneimittel gibt es mit Pipette oder Dosier-
umpe.

Bitte die Flasche vor Gebrauch kraftig schiitteln.

Die Suspension mit der Pipette bis zum gewiinschten

Markierungsstrich (0,5 oder 1 ml) aufziehen oder mit der

Dosierpumpe (1 Hub entspricht 0,5 ml, 2 Hiibe entspre-

chen 1 ml) entnehmen. Suspension in die Mundhchle

geben und einige Minuten im Mund belassen, dann hin-

unterschlucken.

Handhabung der Dosierpumpe

/

Dauer der Anwendung

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

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

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Nystaderm-S zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Nystaderm-S ein-
genommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nystatin
sind nur sehr wenige Informationen verfigbar. Da die
Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kdrper
nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, ver-
nachldssigbar ist, sind Nebenwirkungen von Nystatin auf
den Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu erwar-
ten. Gegebenenfalls sind die tblichen MaBnahmen zur
Entfernung von Medikamenten aus dem Magen-Darm-
Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Nystaderm-S verges-
sen haben

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

V\Il]enn Sie die Einnahme von Nystaderm-S abbre-
chen

Sie konnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor sie die
Behandlung mit Nystaderm-S abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten 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 verfiig-
baren Daten nicht abschdtzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig: Bei Einnahme von groBen Mengen:
Magen-Darm-Beschwerden,  Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall

Gelegentlich: ~ Hautausschldge, Nesselsucht (Urtika-
ria), Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten: Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und
schmerzhafte Blasenbildung an Haut
und Schleimhéuten)

G01496-05

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

Besondere Hinwejse

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen ber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.WIE IST NYSTADERM-S AUFZUBEWAH-
REN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen 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 angegebenen
Monats.

Nicht ber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betragt
6 Monate.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Nystaderm-S enthalt
Der Wirkstoff ist:
1 ml Suspension enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat  (Ph.Eur.), Propyl-4-hydroxy-
benzoat (Ph.Eur) (Parabene: E216, E218), Glycerol,
hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Himbeeraroma,
gereinigtes Wasser

Wie Nystaderm-S aussieht und Inhalt der
Packung

Nystaderm-S ist eine hellgelbe Suspension und in Ori-
ginalpackungen zu 24 ml (mit Dosierpipette), 24 ml und
48 ml (jeweils mit Dosierpumpe) als Suspension zur
Anwendung in der Mundhéhle und zum Einnehmen
erhaltlich.

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Tel. 089 /641 86-0

Fax 089 / 641 86-130

eMail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener StraBe 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Juni 2015.
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