Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Adiclair® Filmtabletten
500.000 I.E.

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
Wirkstoff: Nystatin

ARDEYPHARM

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthalt

wichtige Informationen fur Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestméglichen

Behandlungserfolg zu erzielen, muss ADICLAIR® jedoch vorschriftsmaBig ange-

wendet werden.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie
auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1.

1. Was ist ADICLAIR® und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von ADICLAIR® beachten?
Wie ist ADICLAIR® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist ADICLAIR® aufzubewahren?

Weitere Informationen
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Was ist ADICLAIR® und wofir wird es angewendet?

1.1 Stoffgruppe:

ADICLAIR® ist ein hefepilzwirksames Polyenantibiotikum.

1.2 ADICLAIR® wird angewendet:

— zur topischen Therapie von nachgewiesenen nystatinempfindlichen, intestinalen Hefemy-
kosen, insbesondere nach oder wahrend einer Therapie mit Zytostatika, Kortikosteroiden
oder Antibiotika.

— zur Beseitigung bzw. Verminderung des gastrointestinalen Hefereservoirs als Ergdnzung
einer Lokaltherapie bestehender oraler oder vaginaler Hefeinfektionen.



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

2.1 ADICLAIR® sollte nicht eingenommen werden,

—wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Nystatin oder einen der
sonstigen Bestandteile von ADICLAIR® sind.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Einnahme von ADICLAIR® ist erforderlich, wenn das Folgende
zutrifft:
Kinder:
Aufgrund der hohen Osmolaritét von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr unter-
gewichtigen und unreifen Frihgeborenen abgeraten.

2.3 Bei Einnahme von ADICLAIR® mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit:
Nystatin, der Wirkstoff in ADICLAIR®, wird in therapeutischer Dosierung nach oraler Gabe
Uber die intakte Haut oder Uber die Schleimhéute kaum resorbiert. Nystatin passiert die
Plazentaschranke nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.
ADICLAIR® kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

2.6 Wichtige Informationen (ber bestimmte sonstige Bestandteile von ADICLAIR®:
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie ADICLAIR® daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist ADICLAIR® einzunehmen?
Nehmen Sie ADICLAIR® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage
ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

3.1 Dosierung:
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche Dosis:
Zur Behandlung von Hefemykosen nehmen Sie bitte 3-mal taglich 2 Filmtabletten
(1.000.000 I.E. Nystatin) ein. Wenn es erforderlich ist, kann die Tagesdosis auf bis zu
12 Filmtabletten erhéht werden.
Wahrend einer Therapie mit Hefewachstum-férdernden Medikamenten nehmen Sie bitte
3-mal taglich 1 Filmtablette (500.000 I.E. Nystatin) ein.
Zur Verminderung bzw. Beseitigung des Hefevorkommens im Magen-Darmtrakt als
Ergénzung einer Lokaltherapie bestehender oraler oder vaginaler Hefeinfektionen sind
1-2 Filmtabletten (500.000 — 1.000.000 I.E. Nystatin) 3-mal taglich einzunehmen.

3.2 Art der Anwendung:
Zum Einnehmen.
Die Filmtabletten sollten nach den Mahlzeiten mit ausreichend Flissigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) eingenommen werden.



3.3 Dauer der Anwendung:
Bei der Behandlung von Hefeinfektionen missen sdmtliche Infektionsherde vollstandig
beseitigt werden, um Ruckfalle zu vermeiden.
Um einen dauerhaften Behandlungserfolg zu erzielen, sollten Sie ADICLAIR® mindestens
2 Wochen lang regelmaBig einnehmen.
Zur Verminderung bzw. Beseitigung des Hefevorkommens im Magen-Darmtrakt bei
bestehenden Schleimhaut-Hefeinfektionen (orale oder vaginale Candidose) sollten 3-mal
taglich 1—2 ADICLAIR® Filmtabletten eingenommen werden. Die Behandlung ist bis zur
Beendigung des Erkrankungsrisikos beizubehalten.
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von ADICLAIR® zu stark oder zu schwach ist.

3.4 Wenn Sie eine gréBere Menge ADICLAIR® eingenommen haben, als Sie sollten:
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, setzen Sie ADICLAIR® bitte ab und
wenden sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch ADICLAIR® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde-
gelegt:

sehr haufig: héufig:
mehr als 1 von 10 Behandelten weniger als 1 von 10, aber

mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: selten:
weniger als 1 von 100, aber weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten:

weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

4.1 Mégliche Nebenwirkungen:
Das in ADICLAIR® enthaltene Nystatin wird im Allgemeinen gut vertragen.
Zu hohe tagliche Dosierungen kénnen gelegentlich bei empfindlichen Patienten das Auf-
treten voriibergehender Stérungen im Magen-Darmbereich begiinstigen.

Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte Blasenbildung
an Haut und Schleimhauten) beobachtet.

4.2 GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen:
Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie ADICLAIR® bitte ab und wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefuhrten Nebenwir-
kungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.



5. Wie ist ADICLAIR® aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf den Folien, welche die
Filmtabletten enthalten, angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 30 °C lagern!

6. Weitere Informationen

6.1 Was ADICLAIR® enthdilt:
Der Wirkstoff ist: Nystatin
1 Filmtablette enthalt 500.000 I.E. Nystatin.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat; Stearinsaure (Ph. Eur.); Magnesiumstearat; Povidon K 25; Talkum;
Propylenglycol; Poly(O-carboxymethyl)starke, Natriumsalz; Hypromellose; Titandioxid;
Cellulosepulver; Hochdisperses Siliciumdioxid; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H2O.
Fur Diabetiker ist die Einnahme einer Filmtablette ADICLAIR® mit 0,05 BE anzurechnen.

6.2 Wie ADICLAIR® aussieht und Inhalt der Packung:
Aussehen:
Hellbeige, glatte, runde Filmtabletten.
Packungen:
ADICLAIR® ist in folgenden Packungen erhaltlich:
Originalpackung mit 20 Filmtabletten (N1)
Originalpackung mit 50 Filmtabletten (N2)
Originalpackung mit 100 Filmtabletten (N3)
6.3 Pharmazeutischer Unternehmer:
ARDEYPHARM GmbH - LoerfeldstraBe 20 - 58313 Herdecke - www.ardeypharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2009 liberarbeitet. 5350409



