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Arzneimittel

Nystatin acis® Mundgel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Nystatin acis Mundgel
100.000 I.E./g Gel

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthélt 100.000 I.E. Nystatin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Nystatin acis Mundgel enthalt 1,8 mg Me-
thyl-4-hydroxybenzoat, 0,2 mg Propyl-4-
hydroxybenzoat und 466.89 mg Saccharo-
se pro 1 g Mundgel.

Dieses Arzneimittel enthélt 5,4 mg Propy-
lenglycol pro 1 g Gel.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,0005 mg Al-
kohol (Ethanol) pro 1 g.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Gelbes bis braungelbes Gel

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Nystatinempfindliche Hefepilzinfektionen der
Mundhohle (Mundsoor)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Séuglinge und Kleinkinder von
4-24 Monaten

Bei Sauglingen und Kleinkindern (4-24 Mo-
nate) ist es sinnvoll, jeweils vor und nach
der Mahlzeit 12— 1 Messloffel (o—1 g) in die
Mundhéhle zu geben. Hierdurch kann die
Wirkung von Nystatin im Mundraum opti-
miert werden. Das Gel sollte nicht hinten im
Mund aufgetragen werden, um eine mag-
liche Aspiration zu vermeiden. Auch bei
Séauglingen und Kleinkindern ist eine mog-
lichst lange Verweildauer des Gels im
Mundraum anzustreben.

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene

3-6mal téglich, in schweren Féllen alle
2 Stunden, jeweils 1 g Mundgel (1 Messlof-
fel) einnehmen.

Hinweis

Nystatin acis Mundgel darf bei Sauglingen
unter 4 Monaten und Kindern, bei denen
der Schluckreflex noch nicht vollstandig

ausgebildet ist, nicht angewendet werden
(siehe Abschnitt 4.3).

Dosierungsanleitung:

1 g Gel entspricht eingm vollstandig gefull-
ten Messloffel ohne Uberstand, wie in der
folgenden Abbildung dargestellt:

-—

Art der Anwendung

Nystatin acis Mundgel wird eingenommen,
einige Minuten im Mund belassen und an-
schlieBend geschluckt.

Fur die Behandlung von Hefepilzinfektionen
des Mundraumes hat es sich als zweck-
maBig erwiesen, zusatzlich die befallenen
Stellen mit einem Wattestabchen, auf das
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zuvor Nystatin acis Mundgel aufgetragen
wurde, zu bestreichen. Aufgrund seiner
Haftfahigkeit eignet sich das Mundgel fur
eine Behandlung in der Mundhohle.

Wahrend der Behandlung des Mundsoors
tritt eine deutliche Besserung bereits inner-
halb von wenigen Tagen ein. Die Behand-
lung sollte jedoch mindestens 2 Tage Uber
das Abklingen der Beschwerden hinaus
fortgesetzt werden. Die Dauer der Behand-
lung sollte jedoch 28 Tage nicht Uber-
schreiten.

Bei der Behandlung von Pilzinfektionen
mussen samtliche Pilzherde auf der Haut
und den Schleimhduten beseitigt werden,
um Ruckfalle, die von unbehandelten Pilz-
herden ausgehen, zu vermeiden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Erfahrungen bei der Anwendung an Patien-
ten, die mit Zytostatika behandelt werden,
liegen nicht vor.

Orale Nystatin-Zubereitungen sind nicht zur
Behandlung von systemischen Mykosen
geeignet.

Sauglinge unter 4 Monaten und Kinder, bei
denen der Schluckreflex noch nicht voll-
standig ausgebildet ist (siehe 4.4).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Ny-
statin wird von einer Anwendung bei sehr
untergewichtigen und unreifen Friihgebore-
nen abgeraten.

Es ist wichtig, die Variabilitdt bei der Rei-
fung der Schluckfunktion von S&uglingen zu
berlcksichtigen, insbesondere wenn Nysta-
tin acis Mundgel an Sauglinge im Alter von
4 bis 6 Monaten gegeben wird. Bei Frih-
geborenen oder bei Kindern mit verzdger-
ter neuromuskularer Entwicklung sollte die
untere Altersgrenze auf 5 bis 6 Monate er-
hoéht werden.

Aspiration bei Sduglingen und Kleinkindern

Insbesondere bei Sauglingen und Kleinkin-
dern (4 Monate bis 2 Jahre) ist Vorsicht ge-
boten, damit das Gel nicht den Hals ver-
schlieBt. Daher sollte das Gel nicht hinten
im Hals angewendet werden. Jede Dosis
sollte in Kkleine Einzelportionen aufgeteilt
werden und mit einem sauberen Finger im
Mund aufgetragen werden. Der Patient
sollte beobachtet werden, um Anzeichen
einer moglichen Aspiration festzustellen.

Wichtige Informationen Uber bestimmte
sonstige Bestandteile von Nystatin acis
Mundgel

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hy-
droxybenzoat kénnen  Uberempfindlich-
keitsreaktionen, auch Spétreaktionen, her-
vorrufen .

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Saccharase-lsomaltase-Man-

gel sollten Nystatin acis Mundgel nicht an-
wenden.

Nystatin acis Mundgel kann schadlich fur
die Z&hne sein (Karies).

Nystatin acis Mundgel enthélt weniger als
1 mmol (28 mg) Natrium pro 1 g, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei.

Die Menge Alkohol (Ethanol) in 1 ml dieses
Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml
Bier oder 1 ml Wein. Die geringe Alkohol-
menge in diesem Arzneimittel hat keine
wahrnehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthalt ein Aroma mit
Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und Lina-
lool. Zimtaldehyd, Geraniol, Citronellol und
Linalool kdnnen allergische Reaktionen
hervorrufen.

Zimt (Zimtaldehyd) kann Hautreaktionen
hervorrufen. Kreuzreaktionen bei einer
Uberempfindlichkeit gegen Perubalsam
sind moglich.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefinrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von ex-
ponierten Schwangeren lassen nicht auf
Nebenwirkungen von Nystatin auf die
Schwangerschaft oder die Gesundheit des
Fetus/Neugeborenen schlieBen. Bisher sind
keine anderen einschlagigen epidemiologi-
schen Daten verflgbar. Tierexperimentelle
Studien lassen nicht auf embryo- oder feto-
toxische Wirkungen schlieen (siehe 5.3).

Nystatin wird aufgrund seiner MolekilgroBe
in therapeutischer Dosierung bei oraler
Gabe, Uber die intakte Haut oder Uber die
Schleimhdute kaum resorbiert. Nystatin
passiert die Plazenta nicht, und ein Uber-
tritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu
erwarten.

Nystatin acis Mundgel kann wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit nach Nut-
zen/Risiko-Abwagung verwendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der
Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkeit
und der Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen vor.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar.)

Siehe Tabelle auf Seite 2
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Organklassen Haufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastro- | Haufig Gastrointestinale Beschwerden wie
intestinaltrakts Ubelkeit, Erbrechen und Diarrhoe
Erkrankungen der Haut und | Gelegentlich Exantheme, Urtikaria

des Unterhautgewebes Selten Stevens-Johnson-Syndrom

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung
von Nystatin sind nur sehr wenige Informa-
tionen verflgbar. Da die Aufnahme aus
dem Magen-Darm-Trakt in den Kdérper nach
oraler Verabreichung auch bei hohen Dosen
vernachlassigbar ist, sind Nebenwirkungen
von Nystatin auf den Organismus auch bei
Uberdosierung nicht zu erwarten. Gegebe-
nenfalls sind die Ublichen MaBnahmen zur
Entfernung von Medikamenten aus dem
Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiinfek-
tiva zur oralen Lokalbehandlung,
ATC-Code: AO1AB33

Nystatin ist ein Polyen-Antimykotikum und
wirkt in vitro spezifisch gegen Candida albi-
cans und verwandte Hefearten. Je nach der
Konzentration wirkt es fungizid oder fungi-
statisch.

Bei wiederholter Kultivierung mit steigender
Nystatinkonzentration entwickelt Candida
albicans keine Resistenz.

Nystatin wirkt nicht gegen Bakterien, Pro-
tozoen und Viren.

Wirkmechanismus

Nystatin wird an die Steroide der Pilz-Zell-
membran gebunden und fihrt in der Folge
zu einer Veranderung der Zellpermeabilitat
und so zu einem Verlust von Kaliumionen
und anderen Molekdulen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nystatin wird kaum aus dem Magen-Darm-
Trakt resorbiert. Oral verabreichtes Nystatin
wird Uberwiegend unveradndert mit dem
Stuhl ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

Die LDso-Dosis bei der Maus betrug nach
intraperitonealer Injektion von Nystatin
29,430 bis 50,040 I.E./kg. Nach oraler Gabe

von 8,1 bis 12,5 Mio |.E. Nystatin/kg traten
keine Anzeichen flr Toxizitat oder Tod auf.
Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
von Nystatin am Tier ergaben keine Hinwei-
se auf toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
zial

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potenzial von Nystatin
wurden nicht durchgefiihrt. Verwertbare
Untersuchungsbefunde zur Abschatzung
des mutagenen Potenzials von Nystatin lie-
gen nicht vor.

Reproduktionstoxikologie

Untersuchungen an tréchtigen Ratten ha-
ben keine Hinweise auf embryo- oder feto-
toxische Schaden von Nystatin ergeben.
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-

hydroxybenzoat (E216), Glycerol 85 %,
Saccharose, Hyetellose (stabilisiert mit
Natriumdihydrogenphosphat  und  Dina-

triumhydrogenphosphat), gereinigtes Was-
ser, Himbeeraroma (enthélt u.a. Zimtalde-
hyd, Propylenglycol, Geraniol, Citronellol,
Linalool und Ethanol).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Die Haltbarkeit nach Anbruch betragt
4 Wochen.
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Gber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Aluminiumtuben mit 25 g und 50 g Mundgel.
Jede Packung enthalt einen Messloffel.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

acis Arzneimittel GmbH
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grunwald

Telefon: 089 / 44 23 246 0

Telefax: 089 / 44 23 246 66
E-Mail: info@acis.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
49890.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

283.05.2001/21.06.2008

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

013558-108727
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