Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Adiclair®salbe

100.000 I.E/g
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Kindern und Sauglingen

Wirkstoff: Nystatin
ARDEYPHARM

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, denn sie enthalt wichtige Informationen fiir Sie.

Dieses Arzneimittel ist auch ohne Verschreibung erhéltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzie-

len, muss ADICLAIR® jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.

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

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

— Wenn sich lhre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt
aufsuchen.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:
1. Was ist ADICLAIR® und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von ADICLAIR® beachten?
. Wie ist ADICLAIR® anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
. Wie ist ADICLAIR® aufzubewahren?
. Weitere Informationen
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1. Was ist ADICLAIR® und wofiir wird es angewendet?

1.1 Wirkungsweise:
Das in ADICLAIR® enthaltene Nystatin wirkt spezifisch gegen Infektionserkrankungen mit Candida albicans und anderen
Pilzen. Dabei wird Nystatin an die Zellmembranen gebunden, hemmt das Wachstum und zerstort die Pilzzellen.

1.2 ADICLAIR® wird angewendet:
Zur Behandlung von Hautinfektionen mit nystatinempfindlichen Hefepilzen, insbesondere Behandlung von Mykosen im
Windelbereich (mykotische Windeldermatitis).

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von ADICLAIR® beachten?
2.1 ADICLAIR® darf nicht angewendet werden
- bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Nystatin, oder einen der sonstigen Bestandteile von
ADICLAIR®
2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von ADICLAIR® ist erforderlich, wenn das Folgende zutrifft:
Kinder:
Aufgrund der hohen Osmolaritdt von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und unreifen
Frihgeborenen abgeraten.
2.3 Bei Anwendung von ADICLAIR® mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit:
Nystatin, der Wirkstoff in ADICLAIR®, wird in therapeutischer Dosis nach oraler Gabe, lber die intakte Haut oder tber
die Schleimhaute kaum resorbiert. Nystatin passiert die Plazentaschranke nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist
ebenfalls nicht zu erwarten.
ADICLAIR® kann wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
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Wie ist ADICLAIR® anzuwenden?

Wenden Sie ADICLAIR® immer genau nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

ADICLAIR® 2-3-mal téglich anwenden, in schweren Fallen auch haufiger.

Art der Anwendung:

Zum Auftragen auf die Haut. ADICLAIR® auf die erkrankten Hautpartien auftragen.

Dauer der Anwendung:

Bei der Behandlung von Hefeinfektionen miissen sédmtliche Infektionsherde auf der Haut und den Schleimhauten
vollsténdig beseitigt werden, um Riickfélle zu vermeiden.

Nach Abklingen der Erkrankung sollte die Anwendung zur Sicherheit des Behandlungserfolges weitere 8-10 Tage
fortgesetzt werden.

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® angewendet haben, als Sie sollten:

Wenn Sie versehentlich einmal ADICLAIR® hiufiger als vorgesehen angewendet haben, so hat dies in der Regel keine
nachteiligen Folgen. Setzen Sie in diesem Fall die Anwendung so fort, wie es in der Dosierungsanleitung beschrieben
ist oder von Ihrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von ADICLAIR® vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern setzen Sie die Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage
angegeben ist oder von [hrem Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch ADICLAIR® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr hdufig:  mehr als 1 von 10 Behandelten haufig: weniger als 1 von 10, aber
mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber selten: weniger als 1 von 1.000, aber
mehr als 1 von 1.000 Behandelten mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Médgliche Nebenwirkungen:

Das in ADIQLAIR® enthaltene Nystatin wird bei duBerlicher Anwendung im Allgemeinen gut vertragen. In seltenen Féllen
kann es zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen setzen Sie ADICLAIR® bitte ab und sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
tréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist ADICLAIR® aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis, welches die Salbe enthdlt, angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen: Nicht iiber 25°C lagern!

Hinweise auf die Haltbarkeit nach Anbruch: Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Weitere Informationen

Was ADICLAIR® enthilt:

Der Wirkstoff ist: Nystatin

1 g Salbe enthalt: 100.000 I.E. Nystatin.

Die sonstigen Bestandteile sind.:

Dickfliissiges Paraffin, Zinkoxid, Polyethylen

Wie ADICLAIR® aussieht und Inhalt der Packung:
Aussehen: Hellgelbe, homogene Salbe

Packungen:

Originalpackung mit 20 g Salbe (N1)
Originalpackung mit 50 g Salbe (N2)
Originalpackung mit 100 g Salbe (N3)
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
ARDEYPHARM GmbH - LoerfeldstraBe 20 - 58313 Herdecke - www.ardeypharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2009. 5921109



