Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nystaderm® comp. Paste s

Nystatin, Hydrocortisonacetat

5 mg/g

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

Arzneimittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

= 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 comp. Paste und wofir wird sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nystaderm comp. Paste beachten?

3. Wie ist Nystaderm comp. Paste anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Nystaderm comp. Paste aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST NYSTADERM COMP. PASTE UND WOFUR
WIRD SIE ANGEWENDET?

Nystaderm comp. Paste ist ein hefespezifisches Anti-
mykotikum (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen) mit entziindungshemmender Wirkung.
Nystaderm comp. Paste wird angewendet zur Anfangs-
behandlung bei nystatinempfindlichen Hefepilzin-
fektionen in intertrigindsen Hautarealen mit entztindlicher
Komponente sowie bei Windeldermatitis bis zum Ab-
klingen der Entzindungssymptome.

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

Nystaderm comp. Paste darf nicht angewendet
werden

- wenn Sie Gberempfindlich (allergisch) gegen Nystatin,
Hydrocortison oder einen der sonstigen Bestandteile
von Nystaderm comp. Paste sind.

- bei spezifischen Hautprozessen (Syphilis, Tuberkulose),
Windpocken, Impfreaktionen, perioraler Dermatitis
(Mundrose) und Rosacea (aknedhnliche Hauterkran-
kungen im Gesicht).

Bei auftretender Uberempfindlichkeit (z.B. Juckreiz,
Brennen) ist das Medikament abzusetzen und der Arzt zu
konsultieren.

Aufgrund der hohen Osmolaritat (Einfluss auf die FlUssig-
keitsverteilung zwischen Zellrdumen) von Nystatin wird
von einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und
unreifen Frihgeborenen abgeraten.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Nystaderm comp. Paste ist erforderlich
Butylhydroxyanisol kann 6rtlich begrenzt Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der
Schleimhaute hervorrufen.

Bei der Anwendung im Genital- oder Analbereich kann es
wegen der als Hilfsstoffe enthaltenen Ole und Fette zu
einer Verminderung der ReiBfestikeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit von Latexkondomen
kommen.

Bei Anwendung von Nystaderm comp. Paste mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft durfen Sie Nystaderm
comp. Paste nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abschat-
zung durch den behandelnden Arzt anwenden. Ins-
besondere sollten Sie eine langfristige Anwendung
wahrend der Schwangerschaft vermeiden.

Der in Nystaderm comp. Paste enthaltene Wirkstoff
Hydrocortison tritt in die Muttermilch Uber. Bei Anwen-
dung hoherer Dosen oder bei langfristiger Anwendung
sollten Sie abstillen.

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



Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der Beein-
trachtigung der Verkehrstichtigkeit und der Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen vor.

3. WIE IST NYSTADERM COMP. PASTE ANZUWENDEN?

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

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

2 mal taglich fur einige Tage bis zum Abklingen der Ent-
zUndungssymptome.

Dauer der Anwendung

Die Beschwerden klingen in der Regel bereits nach
wenigen Tagen ab. Danach sollte auf ein Praparat ohne
Hydrocortisonzusatz Ubergegangen werden.

Wenden Sie Nystaderm comp. Paste ohne arztlichen Rat
nicht langer als 14 Tage an.

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

Wenn Sie eine gréBere Menge Nystaderm comp.
Paste angewendet haben, als Sie sollten
Sie konnen die Behandlung mit der Ihnen verordneten
Dosis fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosierung
sind keine Beeintrachtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm comp.
Paste vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vor-
herige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm comp.
Paste abbrechen

Sie konnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte
sprechen Sie mit Ihnrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit
Nystaderm comp. Paste abbrechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Nystaderm comp. Paste
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.
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Mogliche Nebenwirkungen

In seltenen Fallen (1 bis 10 Behandelte von 10.000) kann es
bei értlicher Anwendung zu Uberempfindlichkeitsreak-
tionen kommen. Bei langer dauernder Anwendung kann
es Ortlich zu Nebenwirkungen wie Steroidakne, Teleangi-
ektasien (sichtbar erweiterte KapillargefaBe der Haut),
Hautatrophien (Gewebeschwund der Haut) oder periora-
ler Dermatitis (Mundrose) kommen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NYSTADERM COMP. PASTE AUFZUBE-
WAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Behaltnis nach «Verwendbar bis» angegebenen
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 comp.
Paste 6 Wochen haltbar.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Nystaderm comp. Paste enthalt

Die Wirkstoffe sind Nystatin und Hydrocortisonacetat
(Ph. Eur.).

1 g Paste enthalt 100.000 I.E Nystatin und 5 mg Hydro-
cortisonacetat (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Zinkoxid, dickflussiges Paraffin, Polyethylen, weiBes
Vaselin, Butylhydroxyanisol (Ph. Eur.)

Wie Nystaderm comp. Paste aussieht und Inhalt der
Packung

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

Pharmazeutischer
Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7
82031 Grunwald
Tel.: 089/641 86-0
Fax: 089 /641 86-130

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Munchener StraBe 15
06796 Brehna

(ein Tochterunternehmen
der Dermapharm AG)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet
im Juni 2011.
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