GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir den Anwender

Nystatin STADA’ 500000 I.E.

liberzogene Tabletten
Wirkstoff: Nystatin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgféltig durch, denn sie enthiit wichtige

Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestméglichen Behand-
lungserfolg zu erzielen, muss Nystatin STADA® jedoch vorschriftsmiBig angewendet werden.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

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

- Wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder nach 14 Tagen keine Besserung eintritt, miissen

Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenw;rkungen Sie erhebllch beelntrachtlgt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie
Erfahrungen mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

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

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Nysta-
tin STADA® beachten?

3.Wie ist Nystatin STADA® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5.Wie ist Nystatin STADA® aufzubewahren?

6.Weitere Informationen

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

Nystatin STADA® ist ein Mittel gegen Hefepilzer-
krankungen des Darmes.

Nystatin STADA® wird angewendet

— zur topischen intestinalen Behandlung nachge-
wiesener nystatinempfindlicher Hefepilzinfek-
tionen, insbesondere als Folge einer Therapie
mit Antibiotika, Zytostatika oder Kortikoiden.

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

Nystatin STADA® darf NICHT eingenommen

werden

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

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Nystatin STADA® ist erforderlich

Kinder:

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

Bei Einnahme von Nystatin STADA® mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden bzw. vor
kurzem angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind
bisher nicht bekannt geworden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen sind bisher nicht be-
kannt geworden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte son-
stige Bestandteile von Nystatin STADA®
Dieses Arzneimittel enthélt Glucose, Lactose und
Sucrose.

Bitte nehmen Sie Nystatin STADA® daher erst nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ilhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nystatin STADA® einzunehmen?

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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

3-mal téglich 1 Tablette. In schweren Fallen kdn-
nen Sie 3-mal téglich 2 Tabletten einnehmen.




Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten nach dem Essen mit
ausreichend Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

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

Wenn Sie eine groBere Menge Nystatin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

kann es zu Magen-Darm-Stérungen wie Brechreiz,
Erbrechen und Durchfallen kommen. Ein speziel-
les Gegenmittel (Antidot) ist nicht bekannt. In Fél-
len von akuter Uberdosierung soliten Sie einen
Arzt aufsuchen, der, falls notig, Gber weitere MaB-
nahmen entscheiden wird.

Wenn Sie die Einnahme von Nystatin STADA
vergessen haben

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie lhren Arzt und Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nystatin STADA® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden Ublicherweise folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als
1von 10 Behandelten

Haufig: weniger als
1von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als
1von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten

Selten: weniger als
1von 1000, aber mehr als
1 von 10000 Behandelten

Sehr selten: weniger als
1von 10000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfille

Nicht bekannt: Haufigkeit
auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig: Bei sehr hoher Dosierung kann es zu Appe-
titlosigkeit, Diarrh6, Erbrechen und Ubelkeit kom-
men.

Gelegentlich: Magen-Darm-Beschwerden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

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

Sehr selten: allergische Reaktionen.

Nach Einnahme von Nystatin wurden schwere aller-
gische Reaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom)
beobachtet.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

5. Wie ist Nystatin STADA® aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewah-
ren.

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

Nicht Uber +25°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Nystatin STADA® enthélt

Der Wirkstoff ist: Nystatin

1 Uberzogene Tablette enthalt 500 000 I.E.
(Internationale Einheiten) Nystatin

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumcarbonat, mikrokristalline Cellulose, Dex-
trin, Eisen(lll)-oxid (E172), Glucosesirup, Lacto-
se-Monohydrat, Maisstérke, Montanglycolwachs,
Povidon K 22,5 - 26,7, natives Rizinusoél, Schel-
lack (E904), hochdisperses Siliciumdioxid, Stea-
rinsaure (Ph.Eur.), Sucrose, Talkum, Titandioxid
(E171), Vanillin.

1 Uberzogene Tablette entspricht 0,027 Brotein-
heiten (BE).

Wie Nystatin STADA® aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, bikonvexe, braune Uberzogene Tablette.
Nystatin STADA® ist in Packungen mit 20 (N1), 50
(N2) und 100 (N3) Uiberzogenen Tabletten erhalt-
lich.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADApharm GmbH

StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603 -0, Telefax: 06101 603-259
Internet: www.stada.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation
wurde zuletzt Uberarbeitet im

Januar 2007.
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