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 1. Bezeichnung des Arzneimittels

Adiclair®

Wirkstoff: Nystatin

500.000 I.E.

Filmtabletten

 2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Wirkstoff:

1 Adiclair® Filmtablette enthält: 500.000 I.E. 

Nystatin

Vollständige Auflistung der sonstigen Be-

standteile: siehe Abschnitt 6.1

 3. Darreichungsform

Filmtabletten

 4. Klinische Angaben

 4.1 Anwendungsgebiete

Zur topischen Therapie von nachgewiesenen 

nystatinempfindlichen, intestinalen Hefe-

mykosen, insbesondere nach oder wäh-

rend einer Therapie mit Zytostatika, Korti-

kosteroiden oder Antibiotika.

Zur Beseitigung bzw. Verminderung des 

gastrointestinalen Hefereservoirs als Ergän-

zung einer Lokaltherapie bestehender ora-

ler oder vaginaler Hefeinfektionen.

 4.2 Dosierung, 
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Zur Behandlung von Hefemykosen sind 

3-mal täglich 2 Filmtabletten einzunehmen. 

Wenn es erforderlich ist, kann die Tagesdosis 

auf bis zu 12 Filmtabletten erhöht werden.

Während einer Therapie mit Hefewachs-

tum-fördernden Medikamenten ist 3-mal täg-

lich 1 Filmtablette ausreichend.

Zur Verminderung bzw. Beseitigung des 

gastrointestinalen Hefereservoirs als Ergän-

zung einer Lokaltherapie bestehender oraler 

oder vaginaler Hefeinfektionen sind 1 – 2 Film-

tabletten 3-mal täglich einzunehmen.

Art und Dauer der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Beim Vorliegen einer Magen-Darm-Mykose 

sollten jeweils 3-mal 2 Filmtabletten nach 

den Mahlzeiten mit ausreichend Flüssigkeit 

eingenommen werden. Diese Behandlung 

ist über einen Mindestzeitraum von 2 Wo-

chen fortzusetzen.

Beim immunsupprimierten Patienten oder 

während der Behandlung mit Hefewachs-

tum-fördernden Medikamenten sollte 3-mal 

täglich 1 Filmtablette eingenommen werden.

Zur Verminderung bzw. Beseitigung des 

Hefevorkommens im Magen-Darm-Trakt 

bei bestehenden Schleimhaut-Hefeinfektio-

nen (orale oder vaginale Candidose) sollten 

3-mal täglich 1 – 2 Adiclair® Filmtabletten 

eingenommen werden. Die Behandlung ist 

bis zur Beendigung des Erkrankungsrisikos 

beizubehalten.

Bei der Behandlung von Hefemykosen 

müssen sämtliche Infektionsherde vollstän-

dig beseitigt werden, um Reinfektionen zu 

vermeiden. Eine scheinbare Therapieresis-

tenz läßt sich durch häufigere Anwendung 

und höhere Dosierung überwinden.

 4.3 Gegenanzeigen

Anamnestisch bekannte Überempfindlich-

keit gegen Nystatin oder einen der sonsti-

gen Bestandteile des Präparates.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Aufgrund der hohen Osmolarität von Ny-

statin wird von einer Anwendung bei sehr 

untergewichtigen und unreifen Frühgebore-

nen abgeraten.

Patienten mit der seltenen hereditären Ga-

lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder 

Glucose-Galactose-Malabsorption sollten 

Adiclair® nicht einnehmen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen

Keine bekannt.

 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Daten über eine begrenzte Anzahl von ex-

ponierten Schwangeren lassen nicht auf 

Nebenwirkungen von Nystatin auf die 

Schwangerschaft oder die Gesundheit des 

Fetus/Neugeborenen schließen. Bisher sind 

keine anderen einschlägigen epidemiologi-

schen Daten verfügbar. Tierexperimentelle 

Studien lassen nicht auf embryo- oder feto-

toxische Wirkungen schließen (siehe 5.3). 

Nystatin wird aufgrund seiner Molekülgröße 

in therapeutischer Dosierung bei oraler 

Gabe über die intakte Haut oder über die 

Schleimhäute kaum resorbiert. Nystatin 

passiert die Plazenta nicht, und ein Über-

tritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu 

erwarten.

Adiclair® kann während der Schwanger-

schaft und Stillzeit verwendet werden.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tüchtigkeit und die Fähigkeit zum

Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

 4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 

werden folgende Häufigkeiten zugrunde 

gelegt:

Sehr häufig (≥ 1/10)

Häufig (≥ 1/100 – < 1/10)

Gelegentlich (≥ 1/1000 – < 1/100)

Selten (≥ 1/10.000 – < 1/1000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage 

der verfügbaren Daten 

nicht abschätzbar)

Zu hohe tägliche Dosierungen können ge-

legentlich bei empfindlichen Patienten das 

Auftreten vorübergehender Störungen im 

Magen-Darm-Bereich begünstigen.

In Einzelfällen wurden allergische Reak-

tionen der Haut und der Schleimhaut beob-

achtet.

Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syn-

drom beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-

gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-

kungen nach der Zulassung ist von großer 

Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-

liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-

hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 

von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-

Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, 

Webseite: www.bfarm.de, anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Beim Auftreten von Überempfindlichkeits-

reaktionen ist das Präparat abzusetzen und 

gegebenenfalls eine symptomatische Be-

handlung einzuleiten.

 5. Pharmakologische Eigenschaften

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hefe-

pilzwirksames Polyenantibiotikum

Das in Adiclair® als Wirkstoff enthaltene an-

timykotische Polyenantibiotikum Nystatin 

wirkt spezifisch fungizid oder fungistatisch 

gegen Candida-albicans-Infektionen (Soor) 

und verwandte Hefearten.

Die Wirkung beruht auf einer Komplexbil-

dung des Nystatins mit Sterolen in der Zy-

toplasmamembran der Pilze. Durch Per-

meabilitätsveränderungen dieser Membra-

nen bei höheren Konzentrationen von Ny-

statin treten Zellbestandteile aus. Dies führt 

zum Absterben der Pilzzelle. Das Wirk-

spektrum umfaßt pathogene und apatho-

gene Hefen, wobei Resistenzen nicht be-

obachtet wurden. Die Vermehrungsfähigkeit 

von Bakterien wird durch Adiclair® nicht 

beeinflußt.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nystatin wird nach oraler Verabreichung 

kaum resorbiert. Bei empfohlenen Dosie-

rungen werden keine messbaren Konzen-

trationen im Blut erreicht. Der LD50-Wert 

(Maus) liegt nach intraperitonealer Applika-

tion zwischen 29.000 und 50.000 I.E./kg 

KM (= Körpermasse).

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizität

Untersuchungen zur chronischen Toxizität 

von Nystatin am Tier ergaben keine Hinwei-

se auf toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein 

tumorerzeugendes Potential von Nystatin 

wurden nicht durchgeführt. Verwertbare 

Untersuchungsbefunde zur Abschätzung 

des mutagenen Potentials von Nystatin lie-

gen nicht vor.
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Reproduktionstoxizität

Untersuchungen an trächtigen Ratten ha-

ben keine Hinweise auf embryo- oder föto-

toxische Schäden von Nystatin ergeben.

 6. Pharmazeutische Angaben

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat; Stearinsäure (Ph. Eur.); 

Magnesiumstearat; Povidon K 25; Talkum; 

Propylenglycol; Poly(O-carboxymethly)stär-

ke, Natriumsalz; Hypromellose; Titandioxid; 

Cellulosepulver; Hochdisperses Siliciumdi-

oxid; Eisen(III)-hydroxid-oxid × H2O.

Für Diabetiker ist die Einnahme einer Adiclair® 

Filmtablette mit 0,05 BE anzurechnen.

 6.2 Inkompatibilitäten

Keine bekannt.

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

36 Monate

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung

Nicht über 30 °C lagern.

Durchdrückpackung im Umkarton aufbe-

wahren!

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Art des Behältnisses:

Blister

Packungsgrößen:

Originalpackung mit

 20 Filmtabletten

 50 Filmtabletten

100 Filmtabletten

 7. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH

Loerfeldstraße 20

58313 Herdecke

Telefon: 0 23 30/977 677

Telefax: 0 23 30/977 697

E-Mail: office@ardeypharm.de

 8. Zulassungsnummer

6143751.00.00

 9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlängerung der Zulassung

17. Mai 2004

 10. Stand der Information

Juli 2015

 11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig


	Adiclair ® Filmtabletten
	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs- tüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

	7. Inhaber der Zulassung
	8. Zulassungsnummer
	9. Datum der Erteilung der Zulassung/Verlängerung der Zulassung
	10. Stand der Information
	11. Verkaufsabgrenzung


<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Generic Gray Profile)
  /CalRGBProfile (eciRGB v2)
  /CalCMYKProfile (ISO Coated v2 \050ECI\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.5
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.40
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth 8
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.00000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /FlateEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 300
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName (Generic Gray Profile)
      /DestinationProfileSelector /WorkingCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [600 600]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


