FACHINFORMATION

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nystatin acis Salbe
100.000 L.E/g

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 g Salbe enthilt 100.000 L.E. Nystatin.
Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nystatin acis Salbe ist eine gelbliche, glinzende Salbe.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Linderung von Symptomen von Candida-Mykosen der Haut (z. B. Perianal- und Genitalmykose).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Ein- bis mehrmals téglich auf die befallenen Hautbezirke auftragen.

Kinder und Jugendliche

Es wird von einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und unreifen Frithgeborenen abgeraten (siche
Abschnitt 4.4).

Art der Anwendung

Nystatin acis Salbe soll bis zur vollstindigen Abheilung angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Topische Nystatin-Zubereitungen sind zur Behandlung von systemischen oder ophthalmologischen
Infektionen nicht geeignet.

Es wird empfohlen, mittels einer Kultur, eines Nativpréparates (mit Zugabe von KOH), oder anderer
MaBnahmen die Diagnose einer Candidiasis der Haut zu verifizieren bzw. bei Nichtansprechen die
Behandlung zu iiberpriifen.

Bei der Behandlung von Pilzinfektionen miissen sémtliche Pilzherde auf der Haut und den
Schleimhduten beseitigt werden, um Riickfdlle, die von unbehandelten Pilzherden ausgehen, zu
vermeiden.
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Therapieresistenz, die in seltenen Fillen vorkommen kann, ist nicht gleichbedeutend mit
Erregerresistenz. Eine scheinbare Resistenz ldsst sich durch hidufigere Anwendung und hohere
Dosierung tiberwinden.

Kinder
Aufgrund der hohen Osmolaritit von Nystatin wird eine Anwendung bei sehr untergewichtigen und
unreifen Frithgeborenen nicht empfohlen.

Altere Patienten

Da Nystatin iiber die Haut praktisch nicht resorbiert wird, sind fiir dltere Menschen bei der Anwendung
auf der Haut keine Einschriankungen bekannt.

Bei der Anwendung im Genital- oder Analbereich kann es wegen der als Hilfsstoffe enthaltenen Ole
und Fette zu einer Verminderung der Rei3festigkeit und damit zur Beeintréchtigung der Sicherheit von
Latexkondomen kommen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die Wirkung von Nystatin gegeniiber Hefepilzen (Candida albicans) wird auf Néhrboden durch
Flucytosin, Tetracyclin und andere Arzneistoffe ergdnzt bzw. verstarkt.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Daten iiber eine begrenzte Anzahl von exponierten Schwangeren lassen nicht auf Nebenwirkungen von
Nystatin auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen schliefen. Bisher sind
keine anderen einschldgigen epidemiologischen Daten verfiigbar. Tierexperimentelle Studien lassen
nicht auf embryo- oder fetotoxische Wirkungen schlieBen (siehe 5.3). Nystatin wird aufgrund seiner
MolekiilgréBe in therapeutischer Dosierung bei oraler Gabe, iiber die intakte Haut oder iiber die
Schleimhéute kaum resorbiert.

Nystatin acis Salbe kann wihrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Stillzeit
Nystatin passiert die Plazenta nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.

Nystatin acis Salbe kann wihrend der Stillzeit angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nystatin acis Salbe hat keinen oder einen zu vernachlédssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten 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 (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.)

Organklassen Hiufigkeit | Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des | Selten Uberempfindlichkeit (Hautausschlag, Dermatitis,
Unterhautzellgewebes Juckreiz und Brennen).
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Bei Auftreten einer irritativen oder allergischen Kontaktdermatitis, die sich durch Juckreiz, Rotung,
Blaschen, Papeln auch iiber das Kontaktareal hinaus (sog. Streureaktionen) manifestieren kann, sollte
die Behandlung abgebrochen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeit soll das Priparat abgesetzt und eine geeignete Behandlung
durchgefiihrt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimykotika zur topischen Anwendung, ATC-Code: DO1AAO1

Der antimykotische Wirkungsbereich von Nystatin umfasst in vitro:
a) Sprosspilze

b) biphasische Pilze

¢) Dermatophyten und

d) Schimmelpilze

bei wechselnder Wirkungsintensitat

MHK-Werte von Nystatin gegeniiber wichtigen Pilzspezies

Keimspezies MHK-Werte in pg/ml
Candida albicans 1-3-5
Andere Candida-Arten 05-2-8
Torulopsis glabrata 5-10
Cryptococcus neoformans 05-1-4
Trichophyton-Arten 3-10—->20
Microsporon-Arten 2-10->20
Epidermophyton floccosum 1-3-10
Histoplasma capsulatum (Hefephase) 0,5-1,5
Coccidioides immitis (Hefephase) 0,5
Sporothrix schenckii (Hefephase) 4->10
Blastomyces dermatitidis (Hefephase) 0,5-1
Aspergillus-Arten 1->10
Phialophora verrucosa 4->10
Hormodendrum pedrosoi 2-3

Resistent sind Gram-positive und Gram-negative Bakterien sowie Protozoen. Nystatin wirkt primér
fungistatisch, bei Erhohung der MH-Konzentrationen auf das 2- bis 4-fache und bei pH-Werten < 7
treten fungizide Effekte ein.
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Wirkmechanismus

Der Wirkungsmechanismus von Nystatin ist Polyen-typisch und entspricht dem von Amphotericin B:
Verianderung der Permeabilitit der Zytoplasma-Membran durch Reaktionen mit membran-stindigen
Sterolen.

Das Wirkungsoptimum von Nystatin liegt im pH-Bereich von 4,5 — 6,5. Bei pH-Werten > 7 erfolgt
rasche Inaktivierung.

Primir Nystatin-resistente Sprosspilze sind sehr selten. In vitro konnen Resistenzsteigerungen nur sehr
langsam nach dem multiple-step Schema erreicht werden. Resistenzsteigerungen unter der Therapie
wurden noch nicht beobachtet. Parallelrestistenz besteht zu Amphotericin B und — partiell — zu
Pimaricin. Nystatin-resistente Keime konnen noch Pimaricin-empfindlich sein.

Die Nystatin-Wirkung auf empfindliche Keime wird durch Magnesium-, Kalium- und Calcium-Ilonen,
Fettsduren, Cystein, Glutathion, Thioglycolat, Glucose, Maltose und Lactose sowie Phosphatpuffer und
Serum deutlich reduziert.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Nach lokaler Anwendung von Nystatin auf Haut und Schleimhaut kommt es zu keiner nennenswerten

Resorption.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Tierversuche ergaben, dass bei oralen Dosen Nystatin von bis zu 8.000 mg pro kg Korpergewicht keine
Anzeichen von Toxizitét festzustellen waren.

Eine Resorption von Nystatin durch die Haut oder Schleimhaut findet nicht statt, Nystatin ist daher bei
dieser Applikation praktisch atoxisch.

Chronische Toxizitét

Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt von Nystatin am Tier ergaben keine Hinweise auf toxische
Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeugendes Potenzial von Nystatin wurden nicht
durchgefiihrt. Verwertbare Untersuchungsbefunde zur Abschétzung des mutagenen Potenzials von
Nystatin liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitit

Untersuchungen an trichtigen Ratten haben keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxische Schiaden von
Nystatin ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Polyethylen, dickfliissiges Paraffin (enthilt all-rac-a-Tocopherol).

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre
Nach Anbruch 6 Monate haltbar.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Aluminiumtuben mit 20 g Salbe.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

mibe GmbH Arzneimittel

Miinchener Strafe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

8. ZULASSUNGSNUMMER

75188.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

11.12.2009 / 06.01.2016

10. STAND DER INFORMATION

04.2026

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig
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