Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nystatin acis” Suspension
100.000I.E.[ml

acts’

Arzneimittel

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthdlt wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss
Nystatin acis Suspension jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall

einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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Was ist Nystatin acis Suspension und wofir wird sie
angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Nystatin acis
Suspension beachten?

Wie ist Nystatin acis Suspension anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nystatin acis Suspension aufzubewahren?
Weitere Informationen

. WAS _IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Nystatin acis Suspension enthalt den Wirkstoff Nystatin,
der zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykoti-
kum) der Haut und Schleimhiute angezeigt ist.
Nystatin acis Suspension wird angewendet zur lokalen
Behandlung des Mundsoors und zur Sanierung des
Darms bei Hefebefall.

Besonders geeignet flir Sduglinge, Kleinkinder und
schluckbehinderte Patienten.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
NYSTATIN ACIS SUSPENSION BEACHTEN?

Nystatin acis Suspension darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegentiber Ny-
statin bzw. einem verwandten Wirkstoff (Amphote-
ricin B, Natamycin), Methyl-4-hydroxybenzoat und
Propyl-4-hydroxybenzoat oder einem der sonstigen
Bestandteile von Nystatin acis Suspension sind.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nystatin
acis Suspension ist erforderlich

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin wird von
einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und un-
reifen Frihgeborenen abgeraten.

Bei Anwendung von Nystatin acis Suspension mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 Nystatin acis Suspension, wird
in therapeutischer Dosis nach oraler Gabe tiber die intakte
Haut oder Giber die Schleimhaute kaum resorbiert. Nysta-
tin passiert die Plazentaschranke nicht, und ein Ubertritt
in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.
Nystatin acis Suspension kann wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

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

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nystatin acis Suspension

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreak-
tionen, hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie
Nystatin acis Suspension erst nach Ricksprache mit
|lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Nystatin acis Suspension kann schadlich fir die Zahne
sein (Karies).

Hinweis flir Diabetiker
1ml Nystatin acis Suspension enthdlt 0,59 Sucrose,
entsprechend 0,04 BE.

. WIE IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION EINZU-

NEHMEN?

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

Die Gbliche Dosis ist

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

Séuglinge und Kleinkinder erhalten 4mal téglich jeweils
0,5-1ml 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

Nystatin acis Suspension nach den Mahlzeiten mit der
Pipette in den Mund tropfen und im Mund mindestens
1 Minute verteilen, so dass eine gute Benetzung der
gesamten Mundhohle erreicht wird.

Darmsanierung
Nach der Anwendung im Mund wird Nystatin acis Sus-

pension geschluckt und dient dann der Darmsanierung.

Liegt kein Mundsoor vor, kann die Suspension gleich
heruntergeschluckt oder bei Schwerkranken mit
Schluckbeschwerden tiber eine Magensonde verabreicht
werden. In diesen Féllen kann die Suspension auch vor
den Mahlzeiten gegeben werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen und zur Anwendung in der Mund-
hohle.

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

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
durchgefiihrt werden.



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

Wenn Sie eine groBere Menge Nystatin acis Sus-
pension eingenommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nystatin
sind nur sehr wenige Informationen verfiigbar. Da die
Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kérper
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 tblichen MaBnah-
men zur Entfernung von Medikamenten aus dem
Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Nystatin acis Suspen-
sion vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Nystatin acis Suspen-
sion abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefdhrden. Bitte
sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor sie
die Behandlung mit Nystatin acis Suspension abbrechen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nystatin acis Suspension
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten missen.

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-
fligbaren Daten nicht abschatzbar

M@dgliche Nebenwirkungen

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

Qelegentlich: Hautausschlige, Nesselsucht (Urtikaria),
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten: Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerz-
hafte Blasenbildung an Haut und Schleimh3uten)

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
kénnen 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 lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

. WIE IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION AUFZU-

BEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufoewahren.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach <Verwendbar bis> angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Nicht Gber 25°C lagern.

Flasche gut veschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses betragt
3 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nystatin acis Suspension enthdlt
Der Wirkstoff ist Nystatin.
1 ml Suspension enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat (Parabene E 216, E218); Dinatriumhydro-
genphosphat, Glycerol, Carmellose-Natrium, Ethanol
969, Zimtaldehyd, Pfefferminzél, Kirschgeschmack,
gereinigtes Wasser.

Wie Nystatin acis Suspension aussieht und Inhalt
der Packung

Nystatin acis Suspension ist eine gelbe Suspension und
in Originalpackungen zu 30ml und 50 ml Flaschen er-
haltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Griinwald

Telefon: 089 [ 44 23 246 0
Telefax: 089 [ 44 23 246 66
e-mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Str. 15
06796 Brehna

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im Februar 2012.
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