Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nl.lStOd@l’ﬂ'I@ Creme 100.00 I.E./g

Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhaltlich. Um einen bestmoéglichen Behandlungserfolg zu erzie-
len, muss Nystaderm Creme 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 benétigen.

- Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tage keine Besserung eintritt, mussen Sie auf jeden

Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nystaderm Creme und wofiir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nystaderm Creme beachten?

3. Wie ist Nystaderm Creme anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nystaderm Creme aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. WAS IST NYSTADERM CREME UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Nystaderm Creme ist ein Mittel gegen Pilzinfek-
tionen (Antimykotikum).

Nystaderm Creme wird angewendet bei nachge-
wiesenen Nystatin-empfindlichen Hefepilzinfektio-
nen der Haut, wenn weder eine fettende noch aus-
trocknende Komponente erwiinscht ist, insbeson-
dere mit Beteiligung von Candida spp., wie z. B.
Windelkandidose.
Nystaderm Creme wirkt spezifisch gegen saprophy-
tische und parasitische Hefepilze, besonders gegen
Candida-Arten. Der Wirkstoff Nystatin hemmt bei
niedriger und mittlerer Dosierung die Ausbreitung
der Krankheitserreger. Durch hohe Nystatin-Dosen
werden diese abgetotet. Die Wirkung von Nystatin
ist von der Keimdichte abhéngig, daher sollte bei
gnbekannter Keimdichte stets maximal dosiert wer-
en.
Dadurch gelingt, von Dosis und Keimdichte ab-
hangig, eine entsprechende Reduzierung und
Eliminierung der Hefepilze.
Die therapeutische Anwendbarkeit und biologische
Verfugbarkeit von Nystatin hangen nicht nur allein
vom Wirkstoff, sondern auch wesentlich von der
Wahl der Darreichungsform und der hierfur geeig-
neten sonstigen Bestandteile ab.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
NYSTADERM CREME BEACHTEN?

Nystaderm Creme darf nicht angewendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber
Nystatin, Methyl-4-hydroxybenzoat oder einem der
sonstigen Bestandteile von Nystaderm Creme sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Nystaderm Creme ist erforderlich

Bei Anwendung von Nystaderm Creme mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Nystaderm Creme 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 Maschi-
nen

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

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nystaderm Creme
Bei Anwendung im Genital- oder Analbereich kann



es wegen der als Hilfsstoffe enthaltenen Ole und
Fette zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und
damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit von
Latexkondomen kommen.

3. WIE IST NYSTADERM CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie Nystaderm Creme immer genau nach
der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Ubliche Dosis ist:

2 - 4 mal taglich Nystaderm Creme dunn auf die
erkrankten Hautpartien auftragen und leicht ein-
reiben. Bei schweren Fallen kann sich eine sttindli-
che Anwendung als sinnvoll erweisen.

Dauer der Anwendung

Nystaderm Creme sollte etwa 6 Tage lang bis zum
At;klingen der Erkrankung aufgetragen werden.
Um einen vollen Therapieerfolg zu sichern, sollte
die Behandlung fur weitere 8 - 10 Tage fortgesetzt
werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Nystaderm Creme
angewendet haben, als Sie sollten

Sie konnen die Behandlung mit der Ihnen verord-
neten Dosis fortsetzen.

Bei einer kurzfristigen Uberdosierung sind keine
Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm Creme
vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm Creme-
abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor sie die Behandlung mit Nystaderm Creme
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nystaderm Creme
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt: | Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar.
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Mogliche Nebenwirkungen

In seltenen Fallen kann es bei 6rtlicher Anwendung
zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.
Methyl-4-hydroxybenzoat kann Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.
Cetylalkohol kann ortlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdematits) hevorrufen.

Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrécﬂtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind

5. WIE IST NYSTADERM CREME AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewah-
ren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Tube
und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zube-
reitung .

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Nystaderm
Creme 6 Monate haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nystaderm Creme enthalt
Der Wirkstoff ist:
1 g Creme enthalt 100.000 I.E Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Macrogolstearat 2000, Macrogolstearat 5000, Cetyl-
alkohol (Ph.Eur.), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
(E218), Sorbitansesquioleat, Glycerolmonostearat,
dickflssiges Paraffin, Propylenglycol, gereinigtes
Wasser

Wie Nystaderm Creme aussieht und Inhalt der
Packung

Nystaderm Creme ist eine hellgelbe Creme und in
Tuben zu 20 g N1 und 50 g N2 erhaltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberar-
beitet im November 2010.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. %
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




