Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nystaderm®-S 100.000 1.c/ml

Suspension zur Anwendung in der Mundhoéhle und zum Einnehmen

Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimit-
tels 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 lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

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

—Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren 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 AN-
GEWENDET?

Nystaderm-S enthalt den Wirkstoff Nystatin, der zur
Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotikum)
der Haut und Schleimhé&ute angezeigt ist.
Nystaderm-S wird angewendet bei nystatinempfind-
lichen Infektionen der Mundhéhle (Mundsoor), des
Rachen-Raumes und der Speiseréhre sowie zur to-
pischen intestinalen Behandlung nachgewiesener
nystatinempfindlicher Hefepilzinfektionen und zur
Kolonisationsprophylaxe des Magen-Darm-Traktes,
insbesondere bei Kindern und Sauglingen.

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

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

Nystaderm-S darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nystatin bzw. einen ver-
wandten Wirkstoff (Amphotericin B, Natamycin),
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxy-
benzoat, Zimtaldehyd, Perubalsam (Kreuzaller-
gie), Geraniol, Citronellol, Linalool oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

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

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

Kinder

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

Anwendung von Nystaderm-S zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

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 Anwen-
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Nystatin, der Wirkstoff in Nystaderm-S, wird in the-
rapeutischer Dosis nach oraler Gabe tber die intakte
Haut oder Uber die Schleimhaute kaum resorbiert.
Nystatin passiert die Plazentaschranke nicht, und

ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht
zu erwarten.
Nystaderm-S kann wéhrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nach Nutzen/Risiko-Abwagung verwen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen vor.

Nystaderm-S enthélt Sucrose und ein Aroma mit
Propylenglycol, Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol
und Linalool.

Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Linalool
koénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthéalt 1,8 mg Propylenglycol
pro 1 ml Suspension.

Wenn Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, spre-
chen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sie
ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn
Ihr Baby gleichzeitig andere Arzneimittel erhalt, die
Propylenglycol oder Alkohol enthalten.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen
Sie Nystaderm-S erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Nystaderm-S kann schadlich fur die Zahne sein
(Karies).

Hinweis fur Diabetiker:
1ml Nystaderm-S hat weniger als 0,05 Broteinhei-
ten.

3. WIE IST NYSTADERM-S ANZUWENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Bei Kindern (> 2 Jahre) und Erwachsenen, abhan-
gig vom Schweregrad der Erkrankung, 4mal taglich
0,5-1,5ml Suspension nach den Mahlzeiten in den
Mund tropfen.

Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und Kleinkinder
(1 Monat bis 2 Jahre) erhalten 4mal taglich jeweils
0,5-1ml Suspension.

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 Erwachse-
nen mit Risikofaktoren




Hinweis

Nystatin sollte nicht angewendet werden zur soge-
nannten Darmsanierung bei immunkompetenten
Personen (Candida gehort zur normalen Dickdarm-
flora).

Mundsoor

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

Art der Anwendung:
Zur Anwendung in der Mundhéhle und zum Ein-

nehmen.

Dieses Arzneimittel gibt es mit Pipette oder Dosier-
pumpe.

Bitte die Flasche vor Gebrauch kraftig schatteln.

Die Suspension mit der Pipette bis zum gewdinsch-
ten Markierungsstrich (0,5 oder 1ml) aufziehen
oder mit der Dosierpumpe (1 Hub entspricht 0,5ml,
2 Hube entsprechen 1 ml) entnehmen. Suspension in
die Mundhéhle geben und einige Minuten im Mund
belassen, dann hinunterschlucken.

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 durchgefuhrt werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Nystaderm-S einge-
nommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nys-
tatin sind nur sehr wenige Informationen verflg-
bar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt
in den Korper nach oraler Verabreichung, auch bei
hohen Dosen, vernachlassigbar ist, sind Nebenwir-
kungen von Nystatin auf den Organismus auch bei
Uberdosierung nicht zu erwarten. Gegebenenfalls
sind die Ublichen MaBnahmen zur Entfernung von
Medikamenten aus dem Magen-Darm-Trakt zu er-
greifen.

Wenn Sie die Einnahme von Nystaderm-S vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Nystaderm-S abbre-
chen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bit-
te sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, be-
vor sie die Behandlung mit Nystaderm-S abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels 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
Behandelten auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-

fen):
Magen-Darm-Beschwerden,
und Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

Ubelkeit, Erbrechen

treffen): )
Hautausschlage, Nesselsucht (Urtikaria), Uberemp-
findlichkeitsreaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betref-

fen):
Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte
Blasenbildung an Haut und Schleimhauten)

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxy-
benzoat kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen,
auch mit zeitlicher Verzoégerung, hervorrufen.
Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Linalool kén-
nen allergische Reaktionen hervorrufen.
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Besondere Hinweise:

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung ge-
stellt werden.

5. WIE IST NYSTADERM-S AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses be-
tréagt 6 Monate.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIO-
NEN

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Propyl-4-hy-
droxybenzoat (Ph. Eur.) (Parabene: E 216, E 218),
Glycerol, hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Him-
beeraroma (enthalt u.a. Zimtaldehyd, Propylengly-
col, Geraniol, Citronellol und Linalool), gereinigtes
Wasser

Wie Nystaderm-S aussieht und Inhalt der Packung:
Nystaderm-S ist eine hellgelbe Suspension und in
Originalpackungen zu 24ml (mit Dosierpipette),
24ml und 48ml (jeweils mit Dosierpumpe) als Sus-
pension zur Anwendung in der Mundhéhle und
zum Einnehmen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.
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