Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nystaderm® comp. Paste 100.000ic/5mgsg,

Paste zur Anwendung auf der Haut
Nystatin, Hydrocortisonacetat

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

dieses Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Nystaderm comp. Paste und wofiir wird sie angewendet?
2.Was sollten 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.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST NYSTADERM COMP. PASTE UND
WOFUR WIRD ES 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 Hefepilzinfekti-
onen in intertrigindsen Hautarealen mit entzlindlicher
Komponente sowie bei Windeldermatitis bis zum Ab-
klingen der Entzindungssymptome.

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

Nystaderm comp. Paste darf nicht angewendet

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Nystatin, Hydrocortison
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei spezifischen Hautprozessen (Syphilis, Tuberkulo-
se), Windpocken, Impfreaktionen, perioraler Derma-
titis (Mundrose) und Rosacea (akneahnliche Hauter-
krankungen im Gesicht).

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Butylhydroxyanisol kann értlich begrenzt Hautreizun-
gen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und
der Schleimhaute hervorrufen.

Bei Anwendung im Genital- oder Analbereich kann es we-
gen der als Hilfsstoffe enthaltenen Ole und Fette zu einer
Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit von Latexkondomen kommen.

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere
Sehstérungen auftreten, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bevor
Sie Nystaderm comp. Paste anwenden

Anwendung von Nystaderm comp. Paste zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen 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.
Wahrend der Schwangerschaft diirfen Sie Nystaderm
comp. Paste nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-
Abschatzung durch den behandelnden Arzt anwenden.
Insbesondere sollten Sie eine langfristige Anwendung
wahrend der Schwangerschaft vermeiden.

Der in Nystaderm comp. Paste enthaltene Wirkstoff tritt
in die Muttermilch Uber. Bei Anwendung héherer Dosen
oder bei langfristiger Anwendung sollten Sie abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen



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

3. WIE IST NYSTADERM COMP. PASTE ANZU-
WENDEN?

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

Die empfohlene Dosis betrdgt:

2 mal taglich fiir einige Tage bis zum Abklingen der
Entziindungssymptome.

Dauer der Anwendung

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

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 lhnen verordneten
Dosis fortsetzen. Bei einer kurzfristigen Uberdosierung
sind keine Beeintrdchtigungen zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm comp.
Paste vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Nystaderm comp.
Paste abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Mogliche Nebenwirkungen:

In seltenen Fallen (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen) kann es bei 6rtlicher Anwendung zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen. Bei langer
dauernder Anwenduni kann es ortlich zu Nebenwir-
kungen wie Steroidakne, Teleangiektasien (sichtbar
erweiterte KapillargefaBe der Haut), Hautatrophien
(Gewebeschwund der Haut), Striae oder perioraler
Dermatitis (Mundrose) kommen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschatzbar): Verschwommenes Sehen.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt—Geor?-Kiesinger—
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de an-
zeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sichgrheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5.WIE IST NYSTADERM COMP. PASTE AUF-
ZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie drfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und Behaltnis nach «verwendbar bis» ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Nicht diber 25°C lagern.

Nach dem ersten Offnen der Tube ist Nystaderm comp.
Paste 3 Monate haltbar.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE IN-
FORMATIONEN

Was Nystaderm comp. Paste enthalt
Die Wirkstoffe sind:

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Zinkoxid, dickfliissiges Paraffin, Polyethylen, weiBes
Vaselin, Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), all-rac-a-Tocopherol

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 erhéltlich.
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