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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Nystatin acis Suspension

100.000 I.E./ml

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 Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

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

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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— Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

Stand: 06/2022



GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Nystatin acis Suspension

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nystatin acis Suspension und wofiir wird sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nystatin acis Suspension beachten?
Wie ist Nystatin acis Suspension anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Nystatin acis Suspension aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. WAS IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION UND WOFUR WIRD
SIE ANGEWENDET?

Nystatin acis Suspension enthéalt den Wirkstoff Nystatin, der zur Behandlung von
Pilzinfektionen (Antimykotikum) der Haut und Schleimhdute angezeigt ist.

Nystatin acis Suspension wird angewendet zur lokalen Behandlung des Mundsoors und
zur Sanierung des Darms bei Hefebefall.

Besonders geeignet fir Neugeborene, Kleinkinder und schluckbehinderte Patienten.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NYSTATIN
ACIS SUSPENSION BEACHTEN?

Nystatin acis Suspension darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Nystatin, einen verwandten Wirkstoff (Amphotericin B,
Natamycin), Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydroxybenzoat, Pfefferminzél,
Benzylalkohol, Zimt (Zimtaldehyd), Perubalsam oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nystatin acis Suspension
anwenden.

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr
untergewichtigen und unreifen Frilhgeborenen abgeraten.

Anwendung von Nystatin acis Suspension zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel 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.

Nystatin, der Wirkstoff in Nystatin acis Suspension, wird in therapeutischer Dosis nach
oraler Gabe Uber die intakte Haut oder Gber die Schleimhaute kaum resorbiert. Nystatin
passiert die Plazentaschranke nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls
nicht zu erwarten.

Nystatin acis Suspension kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet
werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
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Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vor.

Nystatin acis Suspension enthialt Saccharose, Natrium, Benzylakohol und Ethanol
(Alkohol)

Bitte nehmen Sie Nystatin acis Suspension erst nach Riucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn |hnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

Nystatin acis Suspension kann schadlich fur die Zahne sein (Karies).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 ml Suspension,
d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,2 mg Benzylalkohol pro 1 ml. Benzylakohol wurde mit dem
Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen, einschlieldlich Atemproblemen (so
genanntes ,Gasping-Syndrom®) bei Kleinkindern in Verbindung gebracht. Wenden Sie
dieses Arzneimitel nicht bei lInrem neugeborenen Baby (jlinger als 4 Wochen) an, es sei
denn, lhr Arzt hat es empfohlen. Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter
3 Jahren) nicht langer als eine Woche an, auler auf Anraten Ihres Arztes oder
Apothekers. Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer
Nierenerkrankung leiden, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem
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Koérper grole Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen verursachen
kénnen (so genannte ,metabolische Azidose®).

Benzylalkohol kann leichte lokale Reizungen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthalt 8 mg Alkohol (Ethanol) in 1 ml Suspension. Die Menge in 1 ml
Suspension dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die
geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
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3. WIE IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage bzw.
genau nach der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene

Bei Kindern und Erwachsenen, abhangig vom Schweregrad der Erkrankung, 4mal
taglich 0,5-1,5ml Suspension nach den Mahlzeiten in den Mund tropfen.

Neugeborene (0-4 Wochen) und Kleinkinder

Neugeborene (0-4 Wochen) und Kleinkinder erhalten 4mal taglich jeweils 0,5-1ml
Suspension.

Vorbeugung

Bei Schwerkranken besteht durch die Behandlung mit Breitspektrum-Antibiotika,
Kortikoiden oder Zytostatika die Gefahr einer Hefepilz-Infektion des Magen-Darm-
Traktes. Bei diesen Patienten ist eine vorbeugende Behandlung in der gleichen
Dosierung angezeigt, um das Wachstum von Hefepilzen im Darm zu verhindern.
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Mundsoor

Nystatin acis Suspension nach den Mahlzeiten mit der Pipette in den Mund tropfen und
im Mund mindestens 1 Minute verteilen, so dass eine gute Benetzung der gesamten
Mundhdhle erreicht wird.

Darmsanierung

Nach der Anwendung im Mund wird Nystatin acis Suspension geschluckt und dient dann
der Darmsanierung.

Liegt kein Mundsoor vor, kann die Suspension gleich heruntergeschluckt oder bei
Schwerkranken mit Schluckbeschwerden tber eine Magensonde verabreicht werden. In
diesen Fallen kann die Suspension auch vor den Mahlzeiten gegeben werden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen und zur Anwendung in der Mundhoéhle.

Bitte die Flasche vor Gebrauch kraftig schitteln. AnschlieRend mit der Pipette die
Suspension bis zum gewilnschten Markierungsstrich (0,5 oder 1 ml) aufziehen.

Dauer der Anwendung
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Bei Mundsoor soll die Behandlung 2-3 Tage uUber das Verschwinden der sichtbaren
Krankheitszeichen hinaus fortgesetzt werden.

Bei Hefepilz-Infektionen des Magen-Darm-Traktes sollte die Behandlung im Allgemeinen
2 Wochen lang durchgefiihrt werden.

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

Wenn Sie eine groBere Menge von Nystatin acis Suspension angewendet haben,
als Sie soliten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Nystatin sind nur sehr wenige
Informationen verfiigbar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kdrper
nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, vernachlassigbar ist, sind
Nebenwirkungen von Nystatin auf den Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu
erwarten. Gegebenenfalls sind die Ublichen Mallhahmen zur Entfernung von
Medikamenten aus dem Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Anwendung von Nystatin acis Suspension vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.
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Wenn Sie die Anwendung von Nystatin acis Suspension abbrechen

Sie kdnnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie die Behandlung mit Nystatin acis Suspension abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Bei Einnahme von groRen Mengen: Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen
und Durchfall

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
— Hautausschlage, Nesselsucht (Urtikaria), Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte Blasenbildung an Haut und
Schleimhauten)

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kbnnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kdnnen durch Pfefferminzol
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlielich Atemnot) ausgelést werden.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.
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Zimt (Zimtaldehyd) kann Hautreizungen hervorrufen.

Besondere Hinweise

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll das Arzneimittel abgesetzt und
gegebenenfalls vom Arzt eine geeignete Behandlung durchgefihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verflgung gestellt werden.
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5. WIE IST NYSTATIN ACIS SUSPENSION AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

Flasche gut verschlossen halten.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses betragt 6 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das Abwasser (z.B. nicht tGber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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/arzneimittelentsorgung.
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6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Nystatin acis Suspension enthalt
Der Wirkstoff ist: Nystatin.
1 ml Suspension enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Saccharose, Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (E 216);
Dinatriumhydrogenphosphat, Glycerol, Carmellose-Natrium, Ethanol 96 %, Zimtaldehyd,
Pfefferminzdl, Kirschgeschmack (enthalt Benzylalkohol), gereinigtes Wasser.

Wie Nystatin acis Suspension aussieht und Inhalt der Packung

Nystatin acis Suspension ist eine gelbe Suspension.

Nystatin acis Suspension ist in Glasflaschen mit 30ml und 50ml erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

acis Arzneimittel GmbH
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Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Telefon: 089 / 44 23 246 0
Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener Stral3e 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2022.

Die Version in dieser Packung wurde zwischenzeitlich mdglicherweise aktualisiert. Die
aktuelle Gebrauchsinformation zu diesem Arzneimittel kann durch Scannen des Data
Matrix Codes oder des Barcodes auf der Arzneimittelpackung mit einem Smartphone mit
Hilfe der App Gl 4.0® abgerufen werden. Zudem finden Sie die gleichen Informationen
auch unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/.
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Bei Gl 4.0® handelt es sich um ein Angebot eines Diensteanbieters (Rote Liste Service
GmbH).
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