Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Adiclair®

100.000 I.E./ml - Suspension
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Kindern und Sauglingen
Wirkstoff: Nystatin

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-

schrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Adiclair® und woftir wird es angewendet ?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Adiclair® beachten ?
. Wie ist Adiclair® einzunehmen ?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich ?

. Wie ist Adiclair® aufzubewahren ?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Adiclair® und wofiir wird es angewendet?

1.1 Adiclair® ist ein hefepilzwirksames Polyenantibiotikum.

1.2 Adiclair® wird angewendet zur topischen Behandlung nystatinempfindlicher Pilzinfektionen des
Mund- und Rachenraumes, der Speiserdhre und des Magendarmtraktes (Candidainfektion).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Adiclair® beachten?

2.1 Adiclair® darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Nystatin, Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-
4-hydroxybenzoat oder einem der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Adiclair® einnehmen.
Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr unter-
gewichtigen und unreifen Frihgeborenen abgeraten.

2.3 Einnahme von Adiclair® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt geworden.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit
Nystatin, der Wirkstoff in Adiclair®, wird in therapeutischer Dosierung nach oraler Gabe, tber
die intakte Haut oder Uber die Schleimh&aute kaum resorbiert. Nystatin passiert die Plazenta-
schranke nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.
Adiclair® kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen MaBnahmen erforderlich.

2.6 Adiclair® enthalt Saccharose sowie ein Aroma mit Propylenglycol, Zimtaldehyd,
Geraniol, Citronellol und Linalool.
Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthalt 1,8 mg Propylenglycol pro 1 ml Suspension.
Wenn |Ihr Baby weniger als 4 Wochen alt ist, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker
bevor Sie ihm dieses Arzneimittel geben, insbesondere, wenn Ihr Baby gleichzeitig andere
Arzneimittel erhalt, die Propylenglycol oder Alkohol enthalten.
Dieses Arzneimittel enthalt Saccharose. Bitte nehmen Sie Adiclair® erst nach Rucksprache
mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber
bestimmten Zuckern leiden.
1 ml Adiclair® Suspension enthalt 0,566 g Saccharose (Zucker) entsprechend ca. 0,047 Brotein-
heiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten missen, sollten Sie dies bertcksichtigen.
Adiclair® kann schadlich fur die Zahne sein (Karies).

3. Wie ist Adiclair® einzunehmen?

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

3.1 Dosierung
Die empfohlene Dosis betragt:
Séuglinge
Bei Befall von Mund, Rachen und Speiseréhre (z. B. Mundsoor) sollten dem Saugling 3-6-mal
téglich 0,5—-1 ml Suspension (50.000-100.000 I.E. Nystatin) in den Mund getraufelt werden.
Bei Befall des Magendarmtraktes 3—6-mal taglich 1 -2 ml Suspension (100.000 - 200.000 I.E.
Nystatin) in den Mund traufeln.
Kinder und Erwachsene
Bei Befall von Mund, Rachen und Speiserdhre (z.B. Mundsoor) sollte 3-6-mal taglich
1 ml Suspension (100.000 I.E. Nystatin) in den Mund getraufelt werden.

3.2 Art der Anwendung
Zum Einnehmen. Vor jedem Gebrauch sollten Sie die Suspension kraftig schitteln.
Die Suspension sollte méglichst lange im Mund bewegt werden, bevor sie geschluckt wird.
Bei Behandlung der Speiserdhre soll die Suspension moglichst im Liegen geschluckt werden.
Die Suspension sollte nach den Mahizeiten eingenommen werden.
Originalpackung mit 24 ml Suspension (mit Dosierpipette)
Die Suspension mit der Pipette bis zum gewtnschten Markierungsstrich (0,5 oder 1 ml) aufziehen.
QOriginalpackung mit 48 ml Suspension (mit Dosierpumpe)
1 Hub entspricht 0,5 ml. 2 HUbe entsprechen 1 ml.
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Vor der erstmaligen Anwendung muss der Pumpenkopf entriegelt werden. Zur Entriegelung wird
der Pumpenkopf in Richtung des aufgepragten Pfeils gedreht. Um 0,5 ml Suspension zu ent-
nehmen, wird der entriegelte Pumpenkopf einmal heruntergedrickt (entspricht 1 Pumpenhub).
Nach ausreichender Entnahme der Suspension den Pumpenkopf entgegen der Pfeilrichtung
in die Ausgangsstellung drehen, um eine versehentliche Entnahme zu vermeiden.

Wichtig: Den Pumpenkopf vor der Betatigung immer entriegeln. Durch Herunterdrlicken im
verriegelten Zustand kénnte der Pumpenkopf beschadigt werden.

Nach Abschluss der Therapie, bzw. wenn langere Zeit keine Entnahme erfolgt, ist der Pum-
penkopf zur Vermeidung von Verstopfungen durch Arzneimittelreste wie folgt zu reinigen:
Ziehen Sie den Pumpenkopf nach oben ab und reinigen Sie ihn unter flieBendem Wasser.
Nach griindlicher Trocknung kann er vorsichtig wieder aufgesetzt werden.

Dauer der Anwendung

Bei der Behandlung von Hefeinfektionen missen sdmtliche Infektionsherde vollstandig beseitigt
werden, um Ruckfélle zu vermeiden.

Um einen dauerhaften Behandlungserfolg zu erzielen, sollten Sie Adiclair® mindestens 2 Wochen
lang regelmaBig einnehmen. In hartnackigen Krankheitsfallen ist eine Therapieverlangerung méglich.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Adiclair® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Adiclair® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, setzen Sie Adiclair® bitte ab und wenden
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Adiclair® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist
oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

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

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 folgende Haufigkeitsangaben zugrunde 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 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Das in Adiclair® enthaltene Nystatin wird bei oraler Anwendung im Allgemeinen gut vertragen.

In Einzelféllen wurden allergische Reaktionen der Haut und der Schleimhaut beobachtet.
Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte Blasenbildung an
Haut und Schleimhauten) beobachtet.

Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Linalool kénnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen.

GegenmaBnahmen bei Nebenwirkungen

Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie Adiclair® bitte ab und sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker.

Informieren Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem 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 Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Adiclair® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Behéltnis angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats. Nicht Uber 25 °C lagern. Flasche im Umkarton aufbewahren.
Produkt aufrecht stehend lagern. Nach kurzzeitiger Lagerung in liegender Position kann die
Suspension weiterhin verwendet werden.

Haltbarkeit nach Anbruch: Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt 6 Monate.

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 Informatio-
nen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Weitere Informationen

Was Adiclair® enthalt:

Der Wirkstoff ist Nystatin. 1 ml Suspension enthalt 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 216),
Glycerol 85 %, Saccharose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Aroma Himbeere (enthalt u.a.
Propylenglycol, Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Linalool), Gereinigtes Wasser.

Wie Adiclair® aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen: Gelbe, homogene Suspension

Packungen: 24 ml Suspension mit Dosierpipette - 48 ml Suspension mit Dosierpumpe
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Ardeypharm GmbH, LoerfeldstraBe 20, 58313 Herdecke

Telefon: 02330 / 977 677, Telefax: 02330 / 977 697, E-Mail: office@ardeypharm.de
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