Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Mykundex Suspension, 100.000 I.E./ml, Suspension zur Anwendung

in der Mundhohle und zum Einnehmen
Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung/Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

Wenden/Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an/ein.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter flihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Mykundex Suspension und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension beachten?
Wie ist Mykundex Suspension anzuwenden/einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist MYKUNDEX Suspension aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Mykundex Suspension und wofir wird es angewendet?

Mykundex Suspension ist ein Mittel gegen Hefepilzerkrankungen im Mund und Magen-
Darm-Bereich.

Anwendungsgebiete:
Infektionen durch Nystatin-empfindliche Hefepilze (z. B. Candida albicans) im Mund
(Mundsoor) und Magen-Darm-Bereich.

Was sollten Sie vor der Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension
beachten?

Mykundex Suspension darf nicht angewendet/eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Nystatin, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-
hydroxybenzoat, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mykundex Suspension
anwenden/einnehmen.

Wahrend der Behandlung mit Mykundex Suspension ist auf eine regelmaliige
Mundhygiene zu achten.

Kinder
Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr
untergewichtigen und unreifen Frilhgeborenen abgeraten.
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Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Bisher sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt geworden.

Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol
Es bestehen keine Einschrankungen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung/Einnahme dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nystatin, der Wirkstoff in Mykundex Suspension, 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.

Mykundex Suspension kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet
werden.

Zur Beeinflussung der Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine Daten vor.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Mykundex Suspension hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Mykundex Suspension enthalt Ethanol (Alkohol)
Dieses Arzneimittel enthélt geringe Mengen an Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg
pro Dosis.

Mykundex Suspension enthalt Sucrose

Bitte nehmen Sie Mykundex Suspension erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

1 ml Suspension enthéalt 0,5 g Sucrose (Zucker). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
missen, sollten Sie dies bericksichtigen.

Mykundex Suspension kann schédlich fur die Zahne sein (Karies).

Wie ist Mykundex Suspension anzuwenden/einzunehmen?

Wenden/Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an/ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Mundsoor:

Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und Kleinkinder (1 Monat bis 2 Jahre):
0,5-1 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich
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Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene:
1-2 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Infektionen im Magen-Darm-Bereich:

Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und Kleinkinder (1 Monat bis 2 Jahre):
0,5-1 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene:
1-2 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhéhle und zum Einnehmen.

Vor jedem Gebrauch gut schitteln. Entnehmen Sie anschlielBend mit der Pipette die
Suspension bis zur gewiinschten Markierung und geben Sie diese tropfenweise in den
Mund. Nach Mdglichkeit sollte die Pipette nicht mit den erkrankten Stellen in Bertihrung
kommen. Nach dem Gebrauch ist die Pipette auf die Flasche aufzuschrauben.

Mundsoor

Die Behandlung soll nach den Mahlzeiten erfolgen. Soorbeldge (weile Flecken) sollten
mit einem Wattestidbchen abgewischt werden, bevor sie mit der Suspension betupft
werden. Danach wird die Suspension mit der Pipette in den Mund getrdufelt. Die
Suspension sollte moglichst lange im Mund behalten werden, bevor sie geschluckt wird.

Infektionen im Magen-Darm-Bereich
Nehmen Sie die Suspension vor den Mahlzeiten ein.

Dauer der Anwendung

Bei Mundsoor soll die Behandlung 2 bis 3 Tage Uber das Verschwinden der sichtbaren
Symptome hinaus fortgesetzt werden. Bei Hefe-Infektionen des Magen-Darmtraktes
sollte die Behandlung im Allgemeinen 2 Wochen bzw. noch einige Tage nach der
vollstandigen  Heilung  durchgefihrt werden. Bei einem  Anhalten der
Krankheitserscheinungen muss der Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Mykundex Suspension eingenommen haben
als Sie sollten

Es kann zu gastrointestinalen Stérungen wie Brechreiz, Erbrechen und Durchféllen
kommen. Ein spezielles Gegenmittel ist nicht bekannt. In Fallen von akuter
Uberdosierung sollten Sie das Arzneimittel sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen.

Wenn Sie die Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension vergessen haben
Wenden/Nehmen Sie nicht die doppelte Menge an/ein, wenn Sie die vorherige
Anwendung/Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung/Einnahme von Mykundex Suspension abbrechen

Eine erfolgreiche Therapie ist bei einer vorzeitigen Beendigung der Behandlung nicht
mehr gewdhrleistet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung/Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

Da Nystatin aufgrund der Molektilgrof3e bei oraler Gabe nicht resorbiert (in den Korper
aufgenommen) wird, ist mit systemischen Nebenwirkungen nicht zu rechnen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Bei hoher Dosierung gastrointestinale Beschwerden, wie z. B. Appetitlosigkeit, Durchfall,
Ubelkeit und Erbrechen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen):
allergische Reaktionen

Andere mogliche Nebenwirkungen
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat konnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung hervorrufen.

Entolte Phospholipide aus Sojabohnen kénnen sehr selten allergische Reaktionen
hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir 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

53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Mykundex Suspension aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
.verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Flasche nach Enthahme wieder fest verschlief3en.

Nicht tber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche 6 Monate haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber 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 Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Mykundex Suspension enthalt
Der Wirkstoff ist: Nystatin.

1 ml Suspension zur Anwendung in der Mundhdhle und zum Einnehmen enthélt
100.000 L.E. (Internationale Einheiten) Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216), Sucrose, Hyetellose, entdlte Phospholipide aus
Sojabohnen, Ethanol 96 %, gereinigtes Wasser.

Wie Mykundex Suspension aussieht und Inhalt der Packung

Homogene gelbliche Suspension

Originalpackung mit 24 ml Suspension zur Anwendung in der Mundhéthle und zum
Einnehmen

Originalpackung mit 50 ml Suspension zur Anwendung in der Mundhohle und zum
Einnehmen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151

14199 Berlin

phone +49 30 338427-0

e-mail info.germany@esteve.com

Hersteller

L-A-W Services GmbH

Leipziger Arzneimittelwerk
Elisabeth-Schumacher-Str. 54/56
04328 Leipzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Mai 2022.
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