Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Candio-Hermal® Salbe 100.000 I.E./g
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 lhres Arztes oder Apothekers an.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benatigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind.

- Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder nach 2 Wochen keine Besserung eintritt, miissen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

. Was ist Candio-Hermal Salbe und wofiir wird sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Candio-Hermal Salbe beachten?
. Wie ist Candio-Hermal Salbe anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Candio-Hermal Salbe aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Candio-Hermal Salbe und wofiir wird sie angewendet?
Candio-Hermal Salbe ist ein hefespezifisches Antimykotikum.

Anwendungsgebiete:

Candio-Hermal Salbe wird angewendet bei nichtnassenden Hautinfektionen mit nystatinempfindlichen
Hefepilzen, z.B. bei Befall der Hande und FiiBe, der Nagel und Nagelrander, der Mundwinkel, des duBeren
Gehorgangs, des Anal- und Genitalbereiches.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Candio-Hermal Salbe beachten?

Candio-Hermal Salbe darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nystatin bzw. einem verwandten Wirkstoff (z.B. Amphotericin B, Natamycin)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Bei auftretender Uberempfindlichkeit (z.B. Juckreiz, Brennen) ist das Medikament abzusetzen und der Arzt
zu konsultieren.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bei der Behandlung von Pilzinfektionen miissen samtliche Pilzherde auf der Haut und den Schleimhauten
beseitigt werden, um Riickfille, die von unbehandelten Pilzherden ausgehen, zu vermeiden.
Therapieresistenz, die in seltenen Fallen vorkommen kann, ist nicht gleichbedeutend mit Erregerresistenz.
Eine scheinbare Resistenz lasst sich durch haufigere Anwendung und hohere Dosierung iiberwinden.

Anwendung von Candio-Hermal Salbe zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Candio-Hermal Salbe im Genital- oder Analbereich und Latexprodukten (z.B.
Kondome, Diaphragmen) kann es wegen des enthaltenen sonstigen Bestandteils ,Paraffin“ zur Verminderung
der Funktionsfahigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nystatin gilt als unbedenklich hinsichtlich der Anwendung wahrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmanahmen erforderlich.

3. Wie ist Candio-Hermal Salbe anzuwenden?

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

Zur Anwendung auf der Haut.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, sollten Sie Candio-Hermal Salbe 2-3mal taglich auf die erkrankten
Hautpartien auftragen. Bei einer scheinbaren Therapieresistenz (Unwirksamkeit) kann das Auftragen auch
haufiger, in schweren Fallen sogar stiindlich erfolgen.

Candio-Hermal Salbe sollte ca. 6 Tage lang bis zum Abklingen der Erkrankung aufgetragen werden. Um
einen vollen Therapieerfolg zu sichern, sollte die Behandlung fiir weitere 8-10 Tage fortgesetzt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Candio-Hermal Salbe zu stark oder zu schwach ist. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groBere Menge von Candio-Hermal Salbe angewendet haben, als Sie sollten
Bei Uberdosierungen konnen die fiir den Wirkstoff Nystatin bekannten Nebenwirkungen auftreten.
Symptome einer Vergiftung sind nicht bekannt.

Wenn Sie die Anwendung von Candio-Hermal Salbe vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Candio-Hermal Salbe abbrechen
Bei der Behandlung von Pilzinfektionen miissen samtliche Pilzherde auf der Haut und den Schleimhauten
beseitigt werden, um Riickfalle, die von unbehandelten Pilzherden ausgehen, zu vermeiden.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien 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 verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:
In seltenen Fallen kann es bei der Anwendung von Candio-Hermal Salbe zu
Uberempfindlichkeits-reaktionen, wie z.B. Brennen und Rotung kommen.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist Candio-Hermal Salbe abzusetzen und ein Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Candio-Hermal Salbe aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch .
Verwenden Sie Candio-Hermal Salbe nach dem ersten Offnen der Tube nicht langer als 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Candio-Hermal Salbe enthalt

Der Wirkstoff ist Nystatin.
1 g Salbe enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Polyethylen — Dickflussiges Paraffin (5:95).

Wie Candio-Hermal Salbe aussieht und Inhalt der Packung
Candio-Hermal Salbe ist eine gelbe Salbe.
Candio-Hermal Salbe ist in Aluminiumtuben mit 20 g und 50 g erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Almirall Hermal GmbH

ScholtzstraBe 3, 21465 Reinbek

Telefon: (040) 727 04-0

Telefax: (040) 722 92 96

info@almirall.de

www.almirall.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2015.

VA .
@Almlrall

80008890 / DE/ 0215



