Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Nystatin Holsten FTA
Filmtabletten mit 500.000 I.E. Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, denn sie enthalt wichtige
Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Nystatin Holsten FTA jedoch vorschriftsmaRig
angewendet werden.

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

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

Wenn sich lhre Symptome verschlimmern oder nach 7 Tagen keine Besserung
eintritt, missen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was sind Nystatin Holsten FTA und wofir werden sie angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von Nystatin Holsten FTA beachten?
Wie sind Nystatin Holsten FTA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Nystatin Holsten FTA aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouklrwdpE

1. Was sind Nystatin Holsten FTA und woflr werden sie angewendet?
Nystatin Holsten FTA sind ein Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen
(Antimykotikum).

Nystatin Holsten FTA werden angewendet zur topischen intestinalen Behandlung
nachgewiesener nystatinempfindlicher Hefepilzinfektionen des Magen-Darm-Traktes,
insbesondere als Folge einer Therapie mit Antibiotika, Zytostatika oder Kortikoiden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Nystatin Holsten FTA beachten?

Nystatin Holsten FTA durfen nicht angewendet werden

» wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber Nystatin bzw. einem verwandten
Wirkstoff (Amphotericin B, Natamycin), Ponceau 4R, Carmoisin Aluminium oder einem
der sonstigen Bestandteile von Nystatin Holsten FTA sind

e zur Behandlung von systemischen (die inneren Organe betreffenden)
Pilzinfektionen.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nystatin Holsten FTA ist
erforderlich

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin wird von der Anwendung bei Sauglingen
und Kleinkindern abgeraten.

Bei Anwendung von Nystatin Holsten FTA 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 handelt.

Schwangerschaft/Stillzeit

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

Nystatin Holsten FTA kdnnen wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet
werden.

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

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von Nystatin
Holsten FTA

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Nystatin Holsten FTA daher
erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Ponceau 4R und Carmoisin Aluminium konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen
hervorrufen.

3. Wie sind Nystatin Holsten FTA anzuwenden?

Wenden Sie Nystatin Holsten FTA immer genau nach der Anweisung in dieser
Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis fiir Erwachsene und
Kinder ab dem 6. Lebensjahr: 3mal taglich 1 Filmtablette einnehmen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Nystatin Holsten FTA nach den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas
Flassigkeit ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung betragt 2 Wochen, bzw. so lange wie die Behandlung mit
Medikamenten, die das Hefewachstum fordern, anhalt.

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

Wenn Sie eine grofRere Menge Nystatin Holsten FTA eingenommen haben, als
Sie sollten

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

Wenn Sie die Anwendung von Nystatin Holsten FTA vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Fihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Nystatin Holsten FTA abbrechen

Sie kénnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, bevor sie die Behandlung mit Nystatin Holsten FTA abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Nystatin Holsten FTA Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig Mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar.

Mdogliche Nebenwirkungen

Nystatin, der Wirkstoff von Nystatin Holsten FTA, wird im Allgemeinen gut vertragen.
Haufig kann es zu Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
kommen.

Gelegentlich wurden Hautausschlage, auch Nesselsucht (Urtikaria), berichtet.

Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte Blasenbildung
an Haut und Schleimh&uten) beobachtet.

Ponceau 4R und Carmoisin Aluminium kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

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

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

5. Wie sind Nystatin Holsten FTA aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!
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Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Blister und dem Umkarton nach
<Verwendbar bis> angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25°C lagern.

6. Weitere Informationen

Was Nystatin Holsten FTA enthéalt
Der Wirkstoff ist:
1 Filmtablette enthalt 500.000 I.E Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Lactose-Monohydrat (Ph. Eur.), Cellulosepulver, Carboxymethylstarke-Natrium,
Carboxymethylcellulose-Natrium, Povidon K25, hochdisperses Siliciumdioxid,
Stearinsaure, Magnesiumstearat, basisches Butylmethacrylat-Copolymer, Natrium-
Laurylsulfat, Titandioxid (E171), Talkum, Ponceau 4R (E124) und Carmoisin
Aluminium-Lack (E122).

Wie Nystatin Holsten FTA aussieht und Inhalt der Packung
Nystatin Holsten FTA sind runde, rosafarbene, gewdlbte Filmtabletten und in
Packungen zu 20 N1, 50 N2, 100 N3 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Holsten Pharma GmbH

Im Birgerstock 7

79241 lhringen

Tel: 07668 / 99130

Fax: 07668 / 991366

Hersteller

Holsten Pharma GmbH
Im Birgerstock 7
79241 lhringen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezember 2013.
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