Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ampho-Moronal® Suspension 10 mynm

Suspension zur Anwendung in der Mundhohle bzw. zur gastrointestinalen Anwendung

Amphotericin B

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

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ampho-Moronal Suspension aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST AMPHO-MORONAL SUSPENSION UND
WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Ampho-Moronal Suspension enthalt den Wirkstoff
Amphotericin B, zur Behandlung von Pilzinfektionen
(antimykotisches Antibiotikum).

Ampho-Moronal Suspension ist geeignet zur Behandlung von:

Mundsoor und zur Vorbeugung einer Hefepilz-
Uberwucherung im Magen-Darm-Trakt bei abwehr-
geschwachten  Patienten. Besonders geeignet far

Sauglinge, Kleinkinder und schluckbehinderte Patienten.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
AMPHO-MORONAL SUSPENSION BEACHTEN?

Ampho-Moronal

werden,

—wenn Sie allergisch gegen Amphotericin B, Parabene,
Natriummetabisulfit, Zimt (Zimtaldehyd), Benzylalkohol,
Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Isoeugenol, Limonen,
Linalool oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Das gilt
auch, wenn Sie auf Perubalsam tberempfindlich reagieren
(Kreuz-Allergie).

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

Suspension darf nicht angewendet

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

Kinder:

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

Altere Menschen:

Ergebnisse aus klinischen Studien mit Ampho-Moronal
Suspension ergaben keine Anhaltspunkte, dass besondere
VorsichtsmaBnahmen bei &lteren Patienten erforderlich
sind.

Hinweis:

Bei Kontakt mit Kleidungsstiicken kénnen Verfarbungen
auftreten.

Anwendung von Ampho-Moronal Suspension zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich 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 lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Verwendung
von Ampho-Moronal Suspension bei Schwangeren vor.
Amphotericin B, der Wirkstoff aus Ampho-Moronal
Suspension, ist im Tierversuch nur unzureichend
hinsichtlich maéglicher schadigender Wirkungen auf
die vorgeburtliche Entwicklung gepruft. Obwohl die
Aufnahme von Amphotericin B aus dem Magen-Darm-
Trakt in den Korper gering ist, durfen Sie Ampho-Moronal
Suspension in der Schwangerschaft nur auf ausdruckliche

Anweisung lhres Arztes anwenden, und nur wenn dieser
vorher den Nutzen der Behandlung gegen mogliche
Risiken fur das ungeborene Kind abgewogen hat.

Es ist nicht bekannt ob der Wirkstoff aus Ampho-Moronal
Suspension in die Muttermilch Ubergeht. Obwohl die
Aufnahme des Wirkstoffs aus dem Magen-Darm-Trakt
in den Koérper gering ist, durfen 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
Es sind

erforderlich.

keine  besonderen  VorsichtsmaBnahmen

Ampho-Moronal Suspension enthalt 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 Ethanol (Alkohol)
Ampho-Moronal Suspension enthélt 0,51 Vol.-% Alkohol.

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

Ampho-Moronal Suspension enthalt Aromen mit Benzyl-
alkohol, Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Isoeugenol,
Limonen und Linalool.

Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol, Isoeugenol, Limonen
und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.

3. WIE IST AMPHO-MORONAL SUSPENSION ANZU-
WENDEN?

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

Art der Anwendung
Zur Anwendung in der Mundhéhle bzw. zur gastrointestinalen
Anwendung.

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

Mundsoor:

Far jedes Lebensalter (ausgenommen Frihgeborene)
wird empfohlen, 4x taglich 1 ml Suspension mit der
beigefugten 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 Mundhohle erreicht wird.
Die Suspension kann anschlieBend herunter geschluckt
werden.

Hierzu bitte die Flasche vor Gebrauch kréftig schutteln.
AnschlieBend mit der Pipette die Suspension bis zum
Markierungsstrich aufziehen.

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



Vorbeugung einer Hefepilziiberwucherung im Magen-

Andere mégliche Nebenwirkungen:

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 Uber eine Magensonde verabreicht
werden.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion:
Aufgrund der vernachlassigbaren Aufnahme aus dem

Magen-Darm-Trakt in den Kérper gibt es keine besonderen
Dosierungsempfehlungen.

Bei Mundsoor soll die Behandlung 2-3 Tage Uber das
Verschwinden der sichtbaren Symptome (Erwachsene:
weif3e bis braunliche nur schwer abstreifbare Belage der
Mundschleimhaut, z.T. dicke geschlossene Membranen bis in
den Pharynx resp. Rachen hineinreichend; Mundtrockenheit,
brennende Schmerzen; Sauglinge: weiBliche, kleinfleckige
Belage) hinaus fortgesetzt werden.

Eine  Vorbeugung gegen Hefepilziberwucherung
im Magen-Darm-Trakt sollte wahrend der Dauer der
Behandlung mit Breitspektrum-Antibiotika (Mittel gegen
Infektionskrankheiten), Kortikoiden oder Zytostatika
(Mittel z.B. zur Krebsbehandlung) durchgefiihrt werden,
um das Wachstum der Hefen im Darm zu verhindern.
Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ampho-
Moronal Suspension zu stark oder zu schwach ist.

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

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von
Amphotericin B sind nur sehr wenige Informationen
verfugbar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-
Trakt in den Kérper nach oraler Verabreichung, auch bei
hohen Dosen, vernachlassigbar ist, sind Nebenwirkungen
von Amphotericin B auf den Organismus auch bei
Uberdosierung nicht zu erwarten. Gegebenenfalls sind die
tblichen MaBnahmen 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. Fuhren Sie die
Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Anwendung mit Ampho-Moronal Suspension
abbrechen
lhre Erkrankung kénnte sich verschlechtern.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Gblicher-
weise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich | kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen

Sehr selten kann bis zu 1 von 10000 Behandelten
betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

bekannt Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten
Nebenwirkungen betroffen sind, wenden Sie Ampho-
Moronal Suspension nicht weiter an und suchen Sie Ihren
Arzt moglichst umgehend auf.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Haufig koénnen Entzindung der Zungenschleimhaut
(Glossitis) oder Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall auftreten.

Ein orangefarbener Zahnbelag, der von der Farbe der
Suspension herrthrt, kann leicht durch Zahneputzen
entfernt werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
Haufig kénnen Ausschlage auftreten.

In gelegentlichen Fallen wurde Uber zum Teil auch
schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet.
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Zimt (Zimtaldehyd) kann Hautreizungen hervorrufen.
Benzylalkohol, Citral, Citronellol, Eugenol, Geraniol,
Isoeugenol, Limonen und Linalool kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

Aufgrund des Gehaltes an Parabenen (Alkyl-4-
hydroxybenzoaten) kénnen Uberempfindlichkeits-
reaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung auftreten.
Natriummetabisulfit kann selten schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der
Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie koénnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fur 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 Verfigung gestellt
werden.

5. WIE IST AMPHO-MORONAL SUSPENSION AUFZU-
BEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
und dem Umkarton nach «verwendbar bis» angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht uber 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 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.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMA-
TIONEN

Was Ampho-Moronal Suspension enthélt

Der Wirkstoff ist Amphotericin B.

1 ml Suspension enthalt 100 mg Amphotericin B
(entsprechend 100.000 I.E.) in einer wassrigen Lésung.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat ~ (Ph.Eur) und  Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur) (Parabene: E216, E218),
Natriumbenzoat (E211), Natriummetabisulfit (E223),

Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.),
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumchlorid,
Saccharin-Natrium 2 H,0, Glycerol (85 % v/v), Citronensaure
wasserfrei, Carmellose-Natrium,  Erythrosin  (E127),
Ethanol (96% v/v), Zimtaldehyd, Aromen (enthalten
u.a. Triethylcitrat, all-rac-a-Tocopherol, Triacetin) und
gereinigtes Wasser (Ph.Eur.).

Enthalt Aromen mit Benzylalkohol, Citral, Citronellol,
Eugenol, Geraniol, Isoeugenol, Limonen und Linalool.

Die mitgelieferte Pipette fasst 1 ml Suspension.

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.
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