Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ampho-Moronal® Suspension 100 mg/mi
Suspension zur Anwendung in der
Mundhohle bzw. zur gastrointestinalen

Anwendung

Amphotericin B

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

ok wON=

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ampho-Moronal Suspension und wofiir wird sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampho-Moronal Suspension beachten?
Wie ist Ampho-Moronal Suspension anzuwenden?

Wie ist Ampho-Moronal Suspension aufzubewahren?

1. Was ist Ampho-Moronal Suspension
und wofiir wird sie angewendet?

Ampho-Moronal Suspension enthalt den Wirkstoff Am-
photericin B, zur Behandlung von Pilzinfektionen (anti-
mykotisches Antibiotikum).

Ampho-Moronal Suspension ist geeignet zur Behandlung
von:

Mundsoor und zur Vorbeugung einer Hefepilziberwu-
cherung im Magen-Darm-Trakt bei abwehrgeschwéachten
Patienten. Besonders geeignet fiir Sduglinge, Kleinkinder
und schluckbehinderte Patienten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ampho-Moronal Suspension beach-
ten?

Ampho-Moronal Suspension darf nicht angewendet
werden,

« wenn Sie allergisch gegen Amphotericin B, einen
verwandten Wirkstoff (Nystatin, Natamycin oder einen der

in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Das gilt auch, wenn Sie auf Perubal-
sam Uberempfindlich reagieren (Kreuz-Allergie).

* zur Behandlung von systemischen (die inneren Organe
betreffenden) Pilzinfektionen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Ampho-Moronal Suspension anwenden.

Kinder:

Wegen der hohen Osmolaritat von Ampho-Moronal
Suspension (ca. 1700 mOsmol/l) wird von der Anwen-
dung bei Frihgeborenen abgeraten.

Altere Menschen:

Ergebnisse aus klinischen Studien mit Ampho-Moronal
Suspension ergaben keine Anhaltspunkte, dass beson-
dere Vorsichtsmaflnahmen bei alteren Patienten erfor-

derlich sind.

Hinweis:
Bei Kontakt mit Kleidungsstlicken kénnen Verfarbungen
auftreten.
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Ein orangefarbener Zahnbelag, der von der Farbe der
Suspension herriihrt, kann leicht durch Zahneputzen
entfernt werden.

Anwendung von Ampho-Moronal Suspension zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es liegen keine hinreichenden Daten fiir die Verwendung
von Ampho-Moronal Suspension bei Schwangeren vor.
Amphotericin B, der Wirkstoff aus Ampho-Moronal
Suspension, ist im Tierversuch nur unzureichend
hinsichtlich méglicher schadigender Wirkungen auf die
vorgeburtliche Entwicklung gepruft. Obwohl die
Aufnahme von Amphotericin B aus dem Magen-Darm-
Trakt in den Kérper gering ist, dirfen Sie Ampho-Moronal
Suspension in der Schwangerschaft nur auf ausdrick-
liche Anweisung |hres Arztes anwenden, und nur wenn
dieser vorher den Nutzen der Behandlung gegen magli-
che Risiken fur das ungeborene Kind abgewogen hat.
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff aus Ampho-Moronal
Suspension in die Muttermilch tGbergeht. Obwohl die
Aufnahme des Wirkstoffs aus dem Magen-Darm-Trakt in
den Kdrper gering ist, dirfen Sie Ampho-Moronal
Suspension in der Stillzeit nur nach Anweisung durch
lhren behandelnden Arzt anwenden, und nur nachdem
dieser eine entsprechende Nutzen-/Risikoabwagung
durchgefihrt hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ampho-Moronal Suspension hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ampho-Moronal Suspension enthilt Natriumbenzoat
Dieses Arzneimittel enthalt 2 mg Natriumbenzoat pro 1 ml.
Natriumbenzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut
und Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen)
verstarken.

Natriumbenzoat kann lokale Reizungen hervorrufen.

Ampho-Moronal Suspension enthalt Benzylalkohol
Dieses Arzneimittel enthélt 0,089 mg Benzylalkohol pro

1 ml Suspension.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen sowie leichte
lokale Reizungen hervorrufen.

Ampho-Moronal Suspension enthalt
Natriummetabisulfit

Natriummetabisulfit kann selten schwere Uberempfind-
lichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atem-
wege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Ampho-Moronal Suspension enthélt Zimt (Zimt-
Aldehyd)

Zimt (Zimt-Aldehyd) kann Hautreaktionen hervorrufen.
Dieses kann auch auftreten bei einer Uberempfindlichkeit
gegen Perubalsam als Kreuzreaktion.

Ampho-Moronal Suspension enthilt Methyl-4-hydro-
xybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
kénnen Uberempfindlichkeits-reaktionen, auch mit zeit-
licher Verzégerung hervorrufen.

Ampho-Moronal Suspension enthélt Ethanol
(Alkohol)

Dieses Arzneimittel enthéalt 4 mg Alkohol (Ethanol) pro
1ml Suspension (0,4 % w/v).

Die Menge in 1 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger
als 1 ml Bier oder 1 ml Wein.

Ambulante Patienten:

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat
keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Intensivmedizinische Patienten:

Es ist unwahrscheinlich, dass die Alkoholmenge in
diesem Arzneimittel Auswirkungen auf Erwachsene und
Jugendliche hat oder dass bei Kindern Auswirkungen
wahrnehmbar sind.

Bei kleinen Kindern kénnen Auswirkungen mdéglich sein,
z.B. Schlafrigkeit.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel kann die
Wirkungen anderer Arzneimittel verandern.

Ampho-Moronal Suspension enthalt
Natriumverbindungen

Ambulante Patienten:

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 1 ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei“.
Intensivmedizinische Patienten:

Dieses Arzneimittel enthalt 60,8 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml Suspension.
Dies entspricht 3,04 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

Ampho-Moronal Suspension enthélt Aromen mit
Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol,
Isoeugenol, Limonen und Linalool.

Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Isoeugenol, Limo-
nen und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervor-
rufen.
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3. Wie ist Ampho-Moronal Suspension
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Zur Anwendung in der Mundhéhle bzw. zur gastrointesti-
nalen Anwendung.

Flasche vor Gebrauch kraftig schitteln. Anschlief3end mit
der Pipette die Suspension bis zum Markierungsstrich
aufziehen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Mundsoor:

Fir jedes Lebensalter (ausgenommen Friihgeborene)
wird empfohlen, 4x taglich 1 ml Suspension mit der
beigeflgten Pipette jeweils nach den Mahlzeiten bzw. vor
dem Schlafengehen in den Mund zu tropfen und im Mund
mindestens 1 Minute zu verteilen, so dass eine gute
Benetzung der gesamten Mundh&hle erreicht wird. Die
Suspension kann anschliefsend heruntergeschluckt
werden.

Bei Sauglingen und Kleinkindern hat es sich als zweck-
maRig erwiesen, zusatzlich die befallenen Stellen mit
einem Wattestabchen, auf das vorher etwas Ampho-
Moronal Suspension aufgetragen wurde, zu bestreichen.

Vorbeugung einer Hefepilziiberwucherung im Magen-
Darm-Trakt:

Ambulante Patienten:

4mal taglich 1 ml Suspension

Intensivmedizinische Patienten:

bis zu 20 ml Suspension/Tag als Einzeldosis

Bei Schwerkranken mit Schluckbeschwerden kann
Ampho-Moronal Suspension tber eine Magensonde
verabreicht werden.

Anwendung bei Kindern

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Ampho-Moronal
Suspension bei Friihgeborenen ist nicht erwiesen.

Bei Mundsoor soll die Behandlung 2-3 Tage Uber das
Verschwinden der sichtbaren Symptome (Erwachsene:
weifde bis braunliche nur schwer abstreifbare Beldge der
Mundschleimhaut, z.T. dicke geschlossene Membranen
bis in den Pharynx resp. Rachen hineinreichend; Mund-
trockenheit, brennende Schmerzen; Sauglinge: weil3li-
che, kleinfleckige Belage) hinaus fortgesetzt werden.
Eine Vorbeugung gegen Hefepilziiberwucherung im
Magen-Darm-Trakt sollte wéhrend der Dauer der
Behandlung mit Breitspektrum-Antibiotika (Mittel gegen
Infektionskrankheiten), Kortikoiden oder Zytostatika (Mit-
tel z.B. zur Krebsbehandlung) durchgefihrt werden, um
das Wachstum der Hefen im Darm zu verhindern.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ampho-
Moronal Suspension zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ampho-Moronal
Suspension angewendet haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Amphote-
ricin B sind nur sehr wenige Informationen verfiigbar. Da
die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kérper
nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen,
vernachlassigbar ist, sind Nebenwirkungen von Ampho-
tericin B auf den Organismus auch bei Uberdosierung
nicht zu erwarten. Gegebenenfalls sind die ublichen
MafRnahmen zur Entfernung von Medikamenten aus dem
Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Anwendung von Ampho-Moronal
Suspension vergessen haben

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

Wenn Sie die Anwendung mit Ampho-Moronal
Suspension abbrechen

lhre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Entziindung der Zungenschleimhaut (Glossitis), Magen-
Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen oder
Durchfall, Hautausschlage.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Teilweise wurden schwere Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie stark juckende oder brennende Quaddeln aufder
Haut (Nesselsucht/Urtikaria), tieferliegende Schwellun-
gen von Hautoder Schleimh&uten (Angioddeme) und sich
Uber einen gréReren Bereich erstreckende Ausschlage
auf Haut und Schleimh&uten mit Blasenbildung sowie
allgemeinen Symptomen wie z.B. Fieber und Schmerzen
(Stevens-Johnson Syndrom bzw. die Maximalvariante
toxische epidermale Nekrolyse) berichtet, wobei der
Zusammenhang mit der Anwendung von Amphotericin B
unklar ist.
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar)

Orangefarbener Zahnbelag, der von der Farbe der
Suspension herrihrt, kann leicht durch Z&hneputzen
entfernt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ampho-Moronal Suspension
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behalt-
nis und dem Umkarton nach «Verwendbar bis» angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht tber 30 °C lagern!

Nach dem ersten Offnen der Flasche ist Ampho-Moronal
Suspension 3 Monate haltbar.

Flasche gut verschlossen halten!

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

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ampho-Moronal Suspension enthalt

Der Wirkstoff ist:

Amphotericin B

1 ml Suspension enthalt 100 mg Amphotericin B (ent-
sprechend 100.000 I.E.) in einer wassrigen Losung.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 218) und Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216) Natriumbenzoat, Na-
triummetabisulfit, Natriummonohydrogenphosphat-Do-

decahydrat (Ph.Eur.), Natriumdihydrogenphosphat-Dihy-
drat, Kaliumchlorid, Saccharin-Natrium (Ph.Eur.), Glyce-
rol 85%, Citronensaure, Carmellose-Natrium (Ph.Eur.),
Erythrosin, Ethanol 96% (V/V), Zimtaldehyd, Passions-
frucht-Aroma und Curacao-Aroma (enthalten u.a. Tri-
ethylcitrat, all-rac-a-Tocopherol, Triacetin) und gereinig-
tes Wasser (Ph.Eur.).

Enthalt Aromen mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eu-
genol, Geraniol, Isoeugenol, Limonen und Linalool.

Wie Ampho-Moronal Suspension aussieht und Inhalt
der Packung

Ampho-Moronal Suspension ist eine orangefarbige
Suspension und in Flaschen zu 30 ml und 50 ml und
jeweils mit einer Pipette zum Eintraufeln in den Mund
erhaltlich.

Klinikpackungen mit 30 ml, 10x30 ml, 50 ml, 10x50 ml,
1000 ml

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Die mitgelieferte Pipette fasst 1 ml Suspension.

Pharmazeutischer Unternehmer

Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Tel.: 089/641 86-0

Fax: 089 /647 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen der Dermapharm AG)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2023.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich
modglicherweise aktualisiert.

Die aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimit-
tel kann durch Scannen des Data Matrix Codes oder des
Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smart-
phone mit Hilfe der App GI4.0® abgerufen werden. Zudem
finden Sie die gleichen Informationen auch unter https./
www.gebrauchsinformation4-0.de/

Bei GI 4.0° handelt es sich um ein Angebot eines
Dienstanbieters (Rote Liste Service GmbH).
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