Fachinformation

Lederlind® Mundgel

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Lederlind® Mundgel
100.000 I. E./g, Gel zur Anwendung in
der Mundhdéhle

2. QUALITATIVE UND QUANTITATI-
VE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Gel enthalt 100.000 IL.E. (Internatio-
nale Einheiten) Nystatin.
Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) und Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (siehe Abschnitt 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hellgelbes Gel zur Anwendung in der
Mundhéhle

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Infektionen der Mundhéhle und des Ra-
chens (Mund- und Rachensoor), die
durch nachgewiesene nystatinempfind-
liche Hefepilze (Candida albicans, Can-
dida glabrata u.a.) hervorgerufen
worden sind.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Soweit nicht anders verordnet, gelten
folgende Dosierungsrichtlinien:

Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und
Kleinkinder (1 Monat bis 2 Jahre):

0,5-1 g Gel (ca. 1,5-3 cm Gelstrang) 4-
mal taglich.

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene:
1 g Gel (ca. 3 cm Gelstrang) 4-mal
taglich

Art und Dauer der Anwendung

Das Gel wird nach den Mahlzeiten mit
einem Wattestabchen in der gesamten
Mundhohle verteilt.

Zahnprothesen und Zahnspangen sind
zusatzlich mit dem Gel zu bestreichen.

Wahrend der Behandlung des Mund-
soors tritt eine deutliche Besserung be-
reits innerhalb weniger Tage ein. Die

Behandlung sollte jedoch mindestens 2
Tage Uber das Abklingen der Beschwer-
den hinaus fortgesetzt werden. Die
Behandlung muss bis zur kulturell
gesicherten Abheilung durchgefiihrt wer-
den, sollte aber 28 Tage nicht Uber-
schreiten.

Hinweis:

Bei der Behandlung von Pilzinfektionen
missen samtliche ,Pilzherde" auf der
Haut und den Schleimhauten beseitigt
werden, um Ruckfalle, die von unbe-
handelten Pilzherden ausgehen, zu ver-
meiden.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmalBnahmen fir die Anwen-
dung

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

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat kénnen Uberempfind-
lichkeitsreaktionen, auch Spatreaktionen
hervorrufen.

4.5Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wech-
selwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung
von Wechselwirkungen durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit
Schwangerschaft

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von
exponierten Schwangeren lassen nicht
auf Nebenwirkungen von Nystatin auf
die Schwangerschaft oder die Gesund-
heit des Fetus/Neugeborenen schliel3en.
Bisher sind keine anderen einschlagigen
epidemiologischen  Daten verfugbar.
Tierexperimentelle Studien lassen nicht
auf embryo- oder fetotoxische Wir-
kungen schlieRen (siehe Abschnitt 5.3).
Nystatin wird aufgrund seiner Mole-
kulgréRe in therapeutischen Dosie-
rungen bei oraler Gabe, Uber die intakte
Haut oder Uber die Schleimhaute kaum
resorbiert. Nystatin passiert die Plazenta
nicht. Lederlind® Mundgel kann daher
wéahrend der Schwangerschaft
angewendet werden.

Stillzeit
Ein Ubertritt in die Muttermilch ist nicht
zu erwarten. Lederlind® Mundgel kann
wahrend der Stillzeit angewendet
werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitét vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Lederlind Mundgel® hat keinen oder
einen zu vernachlassigenden Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Neben-
wirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde 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 verfliigbaren Daten nicht abschatz-
bar)

Da Nystatin aufgrund der Molekulgrole
bei oraler Gabe in normaler Dosierung
nicht resorbiert wird, ist mit systemi-
schen Nebenwirkungen nicht zu rech-
nen.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: allergische Reaktionen bei ort-
licher Anwendung von Nystatin

Erkrankungen des Gastrointestinaltrak-
tes

Gelegentlich: bei hoher Dosierung
gastrointestinale Beschwerden wie z.B.
Appetitlosigkeit, Diarrhoe, Ubelkeit und
Erbrechen

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen nach der Zulassung ist von
groRer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhdltnisses des Arznei-
mittels. Angehérige von Gesundheits-
berufen sind aufgefordert, jeden Ver-
dachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.
4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation:
gastrointestinale Stérungen wie Brech-
reiz, Erbrechen und Durchfalle

b) Therapie von Intoxikationen:

Ein spezifisches Antidot ist nicht be-
kannt. In Fallen von akuter Uber-
dosierung sollte die Behandlung symp-
tomatisch erfolgen. Erkenntnisse Uber
die Hamo- bzw. Peritonealdialysierbar-
keit von Nystatin liegen nicht vor.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1Pharmakodynamische
schaften

Eigen-

Pharmakotherapeutische Klassifikation:
Antimykotikum  zur Anwendung im
Mund- und Rachenraum

ATC-Code: A01AB33

Nystatin ist ein Antimykotikum, das von
Streptomyces noursei gebildet wird und
gehdrt als amphoteres Tetraen zur
Gruppe der Polyene. Diese binden sich
irreversibel an Sterole der Zellmembran
und erhéhen deren Permeabilitat.
Dadurch kommt es zu einem Austritt
essentieller Bestandteile des Zytoplas-
mas, inshesondere von K*-lonen.

Die Wirkungsstarke nimmt mit stei-
gender RinggrofRe zu. Die hohe Selek-
tivitat der Wirkung beruht auf der gro-
RBeren Affinitdét dieser Substanzen zu
Ergosterol, welches in Pilzen vorkommt,
als zu Cholesterol, dem Bestandteil der
Membran tierischer Zellen. In niedrigen
Konzentrationen wirkt Nystatin fungi-
statisch, in hoéheren fungizid. Nystatin
hemmt das Wachstum von Hefen,
Schimmelpilzen und - jedoch weitaus
geringer - Dermatophyten. Echte pri-
mare und sekundére Resistenzen gegen
Nystatin wurden bis heute bei patho-
genen Hefen nicht beobachtet. Nystatin
wirkt nicht gegen Bakterien, Viren und
Protozoen.

5.2 Pharmakokinetische
ten

Eigenschaf-

Nach oraler Gabe wird Nystatin aus dem
Intestinaltrakt praktisch nicht resorbiert
und mit den Faeces eliminiert. Nur bei
oralen Gaben von Maximaldosen (6
Mega |.E. und mehr pro Einzeldosis)
kann im Serum ein geringer fungista-

tischer Effekt beobachtet werden. Eine
Resorption durch die Haut oder
Schleimhaut findet nicht statt.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Untersuchungen zur chronischen Toxi-
zitdt am Tier ergaben keine Hinweise
auf toxische Effekte.
Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential von
Nystatin - wurden nicht durchgefuhrt.
Verwertbare Untersuchungsbefunde zur
Abschéatzung des mutagenen Potentials
von Nystatin liegen nicht vor.
Untersuchungen an tréchtigen Ratten
haben keine Hinweise auf embryo- oder
fetotoxische Schaden von Nystatin
ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.)
(E 218), Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E 216), Glycerol, Hymetello-
se, Carbomer 974, Orangenaroma,
Natriumhydroxid, Natriumcalciumedetat,
gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

30 Monate im ungedéffneten Behéltnis.

Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4Besondere VorsichtsmaRnahmen
far die Aufbewahrung

Nicht tber 25 °C lagern.
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Aluminiumtube

Originalpackung mit 25 g Gel
Originalpackung mit 50 g Gel

Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgrofRen in den Verkehr ge-
bracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung

Keine.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Abanta Pharma GmbH
ReichsstralRe 78
58840 Plettenberg

Telefon: +49 2391 9519190
Telefax: +49 2391 9519191
E-Mail: info@abanta-pharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6299938.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER ZU-
LASSUNG

05.11.2004

10. STAND DER INFORMATION

Januar 2024

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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