Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nystaderm® Paste, 0.0/,

Paste zur Anwendung auf der Haut
Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach An-

weisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendétigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

o Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

3.Wie ist Nystaderm Paste anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5.Wie ist Nystaderm Paste aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.WAS IST NYSTADERM PASTE UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Nystaderm Paste wird angewendet bei Hautin-
fektionen mit Nystatin-empfindlichen Hefepilzen
wie z.B. Windeldermatitis.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON NYSTADERM PASTE BEACHTEN?

Nystaderm Paste darf nicht angewendet
werden

wenn Sie allergisch gegen Nystatin oder einen
der sonstigen Bestandteile von Nystaderm Paste
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bei auftretender Uberempfindlichkeit (z.B. Juck-
reiz, Brennen) ist das Medikament abzusetzen
und der Arzt zu konsultieren.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie Nystaderm Paste anwenden.

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin
wird von der Anwendung bei sehr untergewichti-
gen und unreifen Friihgeborenen abgeraten.

Anwendung von Nystaderm Paste zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
mmm— Sic vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
I .
s tigEN, sChwanger zu werden, fragen Sie vor der
= ANWendung dieses Arzneimittels thren Arzt oder
mm— /\notheker um Rat.

Nystatin, der Wirkstoff in Nystaderm Paste, wird
in therapeutischer Dosis nach oraler Gabe, (iber
die intakte Haut oder iber die Schleimhdute
kaum resorbiert. Nystatin passiert die Plazenta-
schranke nicht, und ein Ubertritt in die Mutter-
milch ist ebenfalls nicht zu erwarten. Nystaderm
Paste kann wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit verwendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Be-
eintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

3.WIE IST NYSTADERM PASTE ANZUWEN-
DEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie
in der Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit lhrem Arzt oder Apotheker getroffe-
nen Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt:
2-4mal taglich Nystaderm Paste diinn auf die
erkrankten Hautpartien auftragen.

Dauer der Anwendung
Die Beschwerden klingen in der Regel bereits
nach wenigen Tagen ab.

Um jedoch einen vollen Therapieerfolg zu sichern,
sollte die Behandlung noch einige Tage nach der
vollstandigen Abheilung fortgesetzt werden. Die
Behandlungsdauer sollte 3 Wochen nicht Gber-
schreiten.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Nystaderm
Paste angewendet haben, als Sie sollten
Sie kdnnen die Behandlung mit der Ihnen ver-
ordneten Dosis fortsetzen. Bei einer kurzfristigen
Uberdosierung sind keine Beeintréchtigungen zu
erwarten.



Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm
Paste vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm
Paste abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie die Behandlung mit Nystaderm Paste
abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):

In seltenen Fallen kann es bei 6rtlicher Anwendung
z2u Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
figung gestellt werden.

5.WIE IST NYSTADERM PASTE AUFZUBE-
WAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Tube und dem Umkarton nach «verwendbar bis»
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Gl03482-01
Code 1334

Nicht Uber 25°C lagern.

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Nystaderm
Paste 12 Monate haltbar.

Entsorgen Sie dieses Arzneimittel niemals dber
das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Zinkoxid, dickfliissiges Paraffin, Polyethylen, weiBes
Vaselin, all-rac-a-Tocopherol

Wie Nystaderm Paste aussieht und Inhalt
der Packung

Nystaderm Paste ist eine hellgelbe Paste und in
Tuben zu 20 g und 50 g und 100 g erhaltlich.
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