GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiitig durch, denn sie enthalt wichtige Infor-

mationen fiir Sie.

~ Dieses Arzneimittel ist auch ohne &rztliche Verschreibung erhiitlich. Um einen bestméglichen Be-
handlungserfolg zu erzielen, muss Nystatin STADA® jedoch vorschriftsm&Big angewendet werden.

- Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder keine Besserung eintritt, miissen Sie einen Arzt auf-

suchen.

Die Gebrauchsinformation beinhaltet:

1.Was ist Nystatin STADA® und wofiir wird es an-
gewendet?

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Nystatin
STADA® beachten?

3. Wie ist Nystatin STADA® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Nystatin STADA® aufzubewahren?

Nystatin STADA

Wirkstoff: Nystatin

Der arzneilich wirksame Bestandteil ist Nystatin.
1 Uiberzogene Tablette enthélt 500000 I.E. (Inter-
nationale Einheiten) Nystatin

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumcarbonat, mikrokristaliine Cellulose, Lac-
tose-Monohydrat, Maisstérke, Stearinsdure (Ph.
Eur.), Dextrin, Glucosesirup, Montanglycolwachs,
Povidon K 22,5-28,7, natives Rizinusol, Sucrose,
Schellack (E 904), hochdisperses Siliciumdioxid,
Talkum, Vanillin, Eisen(li)-oxid (E 172), Titandioxid
(E171).

1 Uiberzogene Tablette entspricht 0,027 Broteinhei-
ten (BE).

Nystatin STADA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50
(N2) und 100 (N3) uberzogenen Tabletten erhaltlich.

1. Was ist Nystatin STADA® und wofiir wird
es angewendet?

1.1 Nystatin STADA® ist ein Mittel gegen Hefepilz-
erkrankungen des Darmes.

1.2 von:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

hergestellt von:
STADA Arzneimittel AG
StadastraBBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

1.3 Nystatin STADA® wird angewendet

zur topischen intestinalen Behandlung nachgewie-
sener nystatinempfindlicher Hefepilzinfektionen,
insbesondere als Folge einer Therapie mit Antibio-
tika, Zytostatika oder Kortikoiden.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Nystatin STADA® beachten?

2.1 Nystatin STADA® darf nicht eingenommen
werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nysta-
tin bzw. einem verwandten Wirkstoff (Amphotericin
B, Natamycin), Alkylhyroxybenzoaten oder einem
der sonstigen Bestandteile von Nystatin STADA®
sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Nystatin STADA® ist erforderlich

a) Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritét von Nystatin wird
von einer Anwendung bei sehr untergewichtigen
und unreifen Frithgeborenen abgeraten.

b) Schwangerschaft und Stillzeit

Nystatin, der Wirkstoff in Nystatin STADA®, wird in
therapeutischer Dosis nach oraler Gabe Uber die
intakte Haut oder tiber die Schleimhaute kaum
resorbiert. Nystatin passiert die Plazentaschranke
nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist eben-
falls nicht zu erwarten.

Nystatin STADA® kann wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden.

c) Wichtige Warnhinweise iiber bestimmte Be-
standteile von Nystatin STADA®

Dieses Arzneimittel enthait Lactose und Sucrose.
Bitte nehmen Sie Nystatin STADA® daher erst nach
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Anforderungscoupon

Bitte schneiden Sie diesen Anforderungscoupon aus und senden Sie ihn an:

STADA GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

D Ja, ich bin an weiteren kostenlosen Informationen zu Nystatin STADA® interessiert und erklére mein Einver-
standnis, dass meine Daten zu weiteren Informationszwecken benutzt werden. Eine Weitergabe an Dritte ist

nicht gestattet.



Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-
keit leiden.

2.3 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln

Bitte informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
bisher nicht bekannt geworden.

3. Wie ist Nystatin STADA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nystatin STADA® Neben-
wirkungen haben. Bei der Bewertung von Neben-
wirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Nehmen Sie Nystatin STADA® immer genau nach
der Anweisung in dieser Gebrauchsinformation ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

3.1 Art der Anwendung
Zum Einnehmen

3.2 Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die libliche Dosis

3-mal taglich 1 Tablette. In schweren Fallen kénnen
Sie 3-mal taglich 2 Tabletten einnehmen.

Wie und wann soliten Sie Nystatin STADA® ein-
nehmen?

Nehmen Sie die Tabletten nach dem Essen mit
ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Wie lange sollten Sie Nystatin STADA® einneh-
men?

Nehmen Sie Nystatin STADA® ca. 2 Wochen lang
ein. Die Behandlung sollte noch einige Tage nach
der vollstéandigen Heilung fortgefihrt werden.

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

3.3 Wenn Sie eine gréBBere Menge Nystatin
STADA® eingenommen haben, als Sie sollten
kann es zu Magen-Darm-Stérungen wie Brechreiz,
Erbrechen und Durchfallen kommen. Ein spezielles
Gegenmittel (Antidot) ist nicht bekannt. In Fallen
von akuter Uberdosierung sollten Sie einen Arzt
aufsuchen, der, falls nétig, Uber weitere MaBnah-
men entscheiden wird.

3.4 Wenn Sie die Einnahme von Nystatin STADA®
vergessen haben

Sehr haufig: Haufig:

Mehr als 1von 10 Weniger als 1von 10,

Behandeiten aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: Selten:

Weniger ais 1von 100, Weniger als 1von 1000,

aber mehr als 1 von 1000 aber mehr als 1 von 10.000

Behandelten Behandelten

Sehr selten:

Weniger als 1von 10.000 Behandeften, einschlieBlich Einzelfalle

4.1 Nebenwirkungen

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Bei sehr hoher Dosierung kann es zu Ap-
petitlosigkeit, Diarrhd, Erbrechen und Ubelkeit
kommen.

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzelige-
webes

Gelegentlich: Hautausschiag, einschlielich Nes-
selsucht (Urtikaria).

Sehr selten: allergische Reaktionen. Nach Einnah-
-me.von Nystatin.wurden schwere allergische Reak-
tionen (Stevens-Johnson-Syndrom) beobachtet.

4.2 GegenmaBnahmen

Nebenwirkungen sind meist leichter Natur und klin-
gen héaufig wahrend, sonst nach Beendigung der
Behandlung rasch ab.

4.3 Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. Wie ist Nystatin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falit-
schachtel und dem Etikett angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden.

Stand der Information:
1. Oktober 2004

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die - =

vorherige Einnahme vergessen haben. 9211585 0503 V 18883 STADA
~ O
>

Name: PLZ/Ort:
Vorname: E-Mail:
StraBle: Geburtsdatum:



