Dermapharm AG

liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen
dariber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden
Sie sich bei Fragen bitte an Ihre(n) Arzt/Arzfin oder thre(n) Apotheker/Apothekerin.

Gebrauchsinformation bitte sorgféltig lesen!

Nystaderm-S

Wirkstoff: Nystatin

Zusammensetzung:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
| ml Suspension enthalt: Nystatin 100.000 1.k

Sonstige Bestandteile:
Methyl 4 -hydroxybenzoat [E218), Propyl 4-hydroxybenzoat [E216), Glycerol, hochdisperses Siliciumdioxid,
Saccharose, Himbeeressenz, gereinigles Wasser

Darreichungsform und Inhalt: :
Suspension als OP zu 24 ml (mit Dosierpipetie), 24 ml {mit Dosierpumpe} und 48 ml (mit Dosierpumpe]

Hefespezifisches Anfimykotikum

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

Dermapharm AG mibe CmbH Arzneimittel

Luise-Ulliich-StraBe & Miinchener Strale 15

82031 Grinwald 06796 Brehna

lel: 089/ 641 860 {ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Fax: 089/ 64186130

Anwendungsgebiete:
Nystatin-empfindliche Infekfionen der Mundhéhle (Mundsoor), des Nasen-Rachen-Roumes, der Speiserohre und
des Magen-Darm-Trakles, insbesondere bei Kindetn und Sauglingen

Gegenanzeigen:

Wann diirfen Sie Nystaderm-S nicht anwenden? )

Nystaderm-S darf nicht angewendel werden bei bekannter Uberempfindlichkeil gegeniber Nystatin oder
einem der anderen Inhaltsstoffe. Bei auftretender Uberempfindlichkeit (z.B. Brennen, Juckieiz) stellen Sie bitle die
Cinnahme ein und suchen Sie thren Arzt auf.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Obwohl Nystatin Suspension in normaler Dosierung nicht resorbiert wird, sollte sie wahrend der ersten 3 Monate
der Schwangerschaft aus Sicherheitsgriinden nicht verordnet werden.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise;
Keine.

_ . . .
mmm Sonstige Hinweise:
s Dei der Behandlung von Pilzinfektionen missen samiliche Pilzherde auf der Haut und den Schleimhduten beseiligt

werden, um Risckfalle, die von unbehandelten Pilzherden ausgehen, zu vermeiden.

—— Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen Nystaderm-S?
Wechselwitkungen mit anderen Mitieln sind bisher nicht bekannt.



Dosierungsanleitung, Art und Daver der Anwendung:
Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Nystaderm-$ nicht anders verordnet hat. Bitie hallen Sie
sich an die Anwendungsvorschrifien, da Nystaderm-S sonsi nicht richtig wirken kann.

Wieviel von Nystaderm-S und wie oft sollten Sie Nystaderm-S anwenden?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, 3 - 6émal taglich 0,5 bis 1 ml, in schweren Fallen jeweils | ml Suspension

mit der Pipette oder Dosierpumpe {1 Hub = 0,5 mﬁentnehmen und in die Mundhshle geben, einige Minuten im

Mund belassen und dann Einumerschfucken,

Fur die Behandlung von Hefepilzinfektionen des Mundraumes hat es sich als zweckmabig erwiesen, zusatzlich

die befallenen Stellen mit einem Wattestabcehen, auf das vorher etwas Nystaderm-$ aufgetragen wurde, zu be-

;trehilchen. Nystaderm-$ hafiet sehr gut und eignet sich daher hervorragend fur die Behandlung in der Mund-
Shle.

Bei Sauglingen ist es sinnvoll, jeweils vor und nach der Mahlzeit 0,5 bis 1 ml Nystaderm-S in die Mundhshle

zu geben; hierdurch wird eine méglichst hohe Wirkstoffkonzentration in der Speiserdhre und im Magen erreicht.

Pro ml Nystaderm-$ sind weniger als 0,05 Bioleinheiten (BE) enthalien, so dass eine Linnahme fir Diabetiker

bedenkenlos ist.

Suspension vor jedem Gebrouch kraftig schiitteln!

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler:

Was ist zu tun, wenn Nystaderm-S in zu groBen Mengen angewendet wurde (beabsichtigte oder ver-
sehentliche Uberdosierung)?

Selbst extrem hohe Dosen verursachen keine Beschwerden. Nystatin ist guBerlich oder innerlich angewendet
prakiisch ungiftig.

Nebenwirkungen:

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Nystaderm-S auftreten?

In sehr seltenen Fallen kann es zu Uberempfindlichkeitsreakiionen kommen.

Aufgrund des Gehaltes an Methyl- und Propylhydroxybenzoaten (E218, E216) kann es bei der Anwendung
dieses Arzneimittels zu allergischen Reaktionen kommen {eventuell erst zeitlich spater einsetzend).

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage avfgefuhrt sind, teilen Sie
diese bitte lhrem Arzt/ threr Arztin oder Ihrem Apotheker/ Ihrer Apothekerin mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels:
Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf der Faltschachtel und dem Flaschenetikeit aufgedruckien Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

Nicht gber 25 °C lagerm.

Arzneimitte! fir Kinder unzugéinglich aufbewahren!

Hinweis:
Dieses Arzneimittel isl nach den geselzlichen Ubergangsvorschrifien im Verkehr. Die behardliche Profung auf
pharmazeutische Qualitét, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.

Stand der Information:
Januar 2004

tigenschaften:

Nystaderm-S wirkt spezifisch gegen saprophytische und parasitische Hefepilze, besonders gegen Candida-
Arten. Der Wirkstoff Nystatin hemmt bei niedriger und mitllerer Dosierung die Ausbreitung der Krankheitserreger.
Durch hohe NystatinDosen werden diese abgetotet. Die Wirkung von Nystatin ist von der Keimdichte abhangig,
dahen sollie bei unbekannter Keimdichte sters maximal dosiert weiden.

Nystaderm-S verweilt nach oraler Zufuhr ausreichend lange im Verdauungstrakt.

Do?mc'h gelingt, von Dosis und Keimdichte abhdngig, eine entsprechenc?e Reduzierung und Eliminierung der
Hetepilze

Die tﬁeropeuﬁsche Anwendbarkeit und biologische Verfugbarkeit von Nystatin hangen nicht nur allein vom Wirk-
stoffasolndekr)n auch wesentlich von der Wahl der Darreichungsform und der hier?{]r geeigneten sonstigen Be-
slandleile ap.

Recycling-Papier aus 100% Altpapier. Spart Energie und Rohsioile. Lin akiver Beitrag zuim Umwehschutz
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