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1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mykundex® Suspension, 100.000 I.E./ml,
Suspension zur Anwendung in der Mund-
hoéhle und zum Einnehmen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Suspension zur Anwendung in der
Mundhoéhle und zum Einnehmen enthélt
100.000 I.E. (Internationale Einheiten) Nysta-
tin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.), Propyl-
4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.), Sucrose, ent-
olte Phospholipide aus Sojabohnen und
Ethanol 96% (siehe Abschnitte 4.3, 4.4
und 4.8).

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

. DARREICHUNGSFORM

Suspension zur Anwendung in der Mund-
héhle und zum Einnehmen.
Homogene gelbliche Suspension.

KLINISCHE ANGABEN
Infektionen durch Nystatin-empfindliche

Hefepilze (z. B. Candida albicans) im Mund
(Mundsoor) und im Magen-Darm-Bereich.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Soweit nicht anders verordnet, gelten die
folgenden Dosierungsrichtlinien:

Mundsoor:

Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und
Kleinkinder (1 Monat bis 2 Jahre):
0,5-1 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene:
1-2 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Infektionen im Magen-Darm-Bereich:
Neugeborene (0 bis 4 Wochen) und
Kleinkinder (1 Monat bis 2 Jahre):
0,5-1 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Kinder (= 2 Jahre) und Erwachsene:
1-2 ml Suspension 4- bis 6-mal taglich

Eine Modifizierung der Dosierungsanleitung
ist bei Risikopatienten nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Vor jedem Gebrauch gut schitteln. Die Sus-
pension wird mit der Pipette bis zur ge-
wulnschten Markierung enthommen und in
den Mund getraufelt. Die Pipette mdglichst
nicht mit den erkrankten Stellen in Berih-
rung bringen. Nach dem Gebrauch wird die
Pipette auf die Flasche aufgeschraubt.

Mundsoor

Die Behandlung soll nach den Mahlzeiten
erfolgen. Soorbelage sollten mit einem Wat-
testdbchen abgewischt werden, bevor sie
mit der Suspension betupft werden. Danach
wird die Suspension in den Mund getraufelt.
Die Suspension sollte mdglichst lange im
Mund behalten werden, bevor sie ge-
schluckt wird. Bei Mundsoor soll die Be-
handlung 2-3 Tage Uber das Verschwinden
der sichtbaren Symptome hinaus fortgesetzt
werden.

011068-73112

Infektionen im Magen-Darm-Bereich

Die Suspension soll vor den Mahlzeiten ein-
genommen werden. Die Behandlung sollte
im Allgemeinen 2 Wochen bzw. noch einige
Tage nach der vollstdndigen Heilung fortge-
fihrt werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Methyl-4-hydroxybenzoat, Propyl-4-hydro-
xybenzoat, Soja, Erdnuss oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wahrend der Behandlung mit Mykundex®
Suspension ist auf eine regelmaBige Mund-
hygiene zu achten.

Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nysta-
tin wird von einer Anwendung bei sehr un-
tergewichtigen und unreifen Frihgeborenen
abgeraten.

Enthalt Ethanol (Alkohol), weniger als 100 mg
pro Einzelgabe.

Patienten mit der seltenen hereditéren Fruc-
tose-Intoleranz, Glucose-Galactose-Malab-
sorption oder Sucrase-lsomaltase-Mangel
sollten Mykundex® Suspension nicht ein-
nehmen.

1 ml Suspension enthélt 0,5 g Sucrose (Zu-
cker). Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu berlcksichtigen.

Mykundex® Suspension kann schadlich fur
die Z&hne sein (Karies).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefiihrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
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 verfligbar. Tierexperimentelle
Studien lassen nicht auf embryo- oder feto-
toxische Wirkungen schlieBen (siehe Ab-
schnitt 5.3). Nystatin wird aufgrund seiner
MolekdilgroBe in therapeutischer Dosierung
bei oraler Gabe, Uber die intakte Haut oder
Uber die Schleimhaute kaum resorbiert.
Nystatin  passiert die Plazenta nicht.
Mykundex® Suspension kann daher wah-
rend der Schwangerschaft verwendet wer-
den.

Stillzeit

Ein Ubertritt in die Muttermilch ist nicht zu
erwarten.

Mykundex® Suspension kann wahrend der
Stillzeit verwendet werden.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Mykundex® Suspension hat keinen oder ei-
nen 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 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 abschétzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: allergische Reaktionen

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

Gelegentlich: bei hoher Dosierung gastro-
intestinale Beschwerden, wie z. B. Appetit-
losigkeit, Diarrhoe, Ubelkeit und Erbrechen

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

Entélte Phospholipide aus Sojabohnen kén-
nen sehr selten allergische Reaktionen her-
vorrufen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

a) Symptome der Intoxikation:
gastrointestinale Stérungen wie Brechreiz,
Erbrechen und Durchfélle

b) Therapie von Intoxikationen:

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
In Fallen von akuter Uberdosierung sollte
die Behandlung symptomatisch erfolgen.
Erkenntnisse Uber die Hamo- bzw. Peri-
tonealdialysierbarkeit von Nystatin liegen
nicht vor.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Antimykotikum
ATC-Code: AO1AB33
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Nystatin ist ein primar fungistatisch wirken-
des Antibiotikum zur topischen und lokalen
Anwendung. Chemisch handelt es sich um
ein amphoteres Tetraen, das biosynthetisch
aus Streptomyces noursei gewonnen wird.

Wirkmechanismus

Der Wirkmechanismus beruht auf der Bin-
dung von Nystatin an Sterole, die Bestand-
teile der Cytoplasmamembran von Pilzzel-
len sind. Das fihrt zu einer Anderung der
Membranpermeabilitat, in deren Folge es
zum Verlust von lonen, Aminosauren und
anderen niedermolekularen Plasmabestand-
teilen mit nachfolgender Lyse der Pilzzellen
kommt. Diesem Wirkmechanismus entspre-
chend ist Nystatin auf proliferierende und
ruhende Zellen wirksam.

Pharmakodynamische Wirkungen

Nystatin ist in vitro gut wirksam bei allen
Candida-Arten, Cryptococcus neoformans,
Blastomyces dermatitidis und brasiliensis,
Coccidioides immitis und Histoplasma cap-
sulatum, bei hdheren Hemmwerten auch bei
Trichophyton-Arten, Epidermophyton floc-
cosum, Mikrosporen-Arten, Geotrichum und
den meisten Aspergillus-Arten (speziell A.
fumigatus). Das in vivo-Wirkungsspektrum
umfasst jedoch nur Infektionen der Haut
und der Schleimhaute durch Candida-
Arten und Torulopsis glabrata.

Als resistent zu betrachten sind Aktino-
myzeten, Bakterien und Viren.

Eine Primérresistenz sowie eine sekundare
Resistenzentwicklung wahrend der Nysta-
tin-Therapie sind sehr selten. Die wenigen
bekannten Nystatin-resistenten Varianten
zeigen eine komplette Parallelresistenz zu
Amphotericin B, sind jedoch nur partiell
Pimaricin-resistent.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Nystatin wird von der Haut und den Schleim-
hauten sowie nach oraler Gabe praktisch
nicht resorbiert, eine systemische Wirkung
ist deshalb nach topischer, lokaler und ora-
ler Applikation nicht zu erwarten.

Elimination
Nach oraler Gabe wird Nystatin nahezu
vollstéandig mit den Faeces ausgeschieden.

Erst bei oraler Verabreichung von mehr als
6 g/Tag koénnen im Serum gesunder Er-
wachsener kurzfristig Konzentrationen er-
reicht werden, die einen minimalen fungi-
statischen Effekt haben.

Wegen toxischer Allgemeinreaktionen und
lokaler Unvertraglichkeiten kann das Anti-
biotikum Nystatin nicht parenteral appliziert
werden.

Angaben Uber Verteilung, Biotransformation
und Plazentagangigkeit liegen nicht vor.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitét

Nystatin ist bei parenteraler und intraperito-
nealer Applikation toxisch. Aufgrund ihrer
geringen Resorbierbarkeit ist die Substanz
bei oraler und topischer Anwendung wenig
toxisch.

6.

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

Mutagenes und tumorerzeugendes Po-
tential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential von Nystatin
wurden nicht durchgeflhrt. Verwertbare Un-
tersuchungsbefunde zur Abschatzung des
mutagenen Potentials von Nystatin liegen
nicht vor.

Reproduktionstoxizitét

Untersuchungen an trachtigen Ratten ha-
ben keine Hinweise auf embryo- und fetoto-
xische Schaden von Nystatin ergeben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218),
Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 216),
Sucrose, Hyetellose, entdlte Phospholipide
aus Sojabohnen, Ethanol 96 %, gereinigtes
Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre im ungedffneten Behéltnis.
Nach Anbruch der Flasche 6 Monate halt-
bar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

Flasche nach Entnahme wieder fest ver-
schlieBen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braunglasflasche mit Pipette (mit Graduie-
rung)

Originalpackung mit 24 ml
Originalpackung mit 50 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Esteve Pharmaceuticals GmbH
Hohenzollerndamm 150-151
14199 Berlin

phone +49 30 338427-0

e-mail info.germany@esteve.com

. ZULASSUNGSNUMMER

6609971.00.01

. DATUM DER VERLANGERUNG DER

ZULASSUNG
20.06.2005

STAND DER INFORMATION
November 2021

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

011068-73112
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