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Adiclair® Filmtabletten

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

Bezeichnung des Arzneimittels

Adiclair®
Wirkstoff: Nystatin

500.000 I.E.

Filmtabletten

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung
Wirkstoff:

1 Adiclair® Filmtablette enthalt: 500.000 I.E.
Nystatin

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile: siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Filmtabletten

Klinische Angaben

Zur topischen Therapie von hachgewiesenen
nystatinempfindlichen, intestinalen Hefe-
mykosen, insbesondere nach oder wah-
rend einer Therapie mit Zytostatika, Korti-
kosteroiden oder Antibiotika.

Zur Beseitigung bzw. Verminderung des
gastrointestinalen Hefereservoirs als Ergan-
zung einer Lokaltherapie bestehender ora-
ler oder vaginaler Hefeinfektionen.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:

Zur Behandlung von Hefemykosen sind
3-mal taglich 2 Filmtabletten einzunehmen.
Wenn es erforderlich ist, kann die Tagesdosis
auf bis zu 12 Filmtabletten erhdht werden.

Wahrend einer Therapie mit Hefewachs-
tum-férdernden Medikamenten ist 3-mal tag-
lich 1 Filmtablette ausreichend.

Zur Verminderung bzw. Beseitigung des
gastrointestinalen Hefereservoirs als Ergan-
zung einer Lokaltherapie bestehender oraler
oder vaginaler Hefeinfektionen sind 1 -2 Film-
tabletten 3-mal taglich einzunehmen.

Art und Dauer der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Beim Vorliegen einer Magen-Darm-Mykose
sollten jeweils 3-mal 2 Filmtabletten nach
den Mahlzeiten mit ausreichend FlUssigkeit
eingenommen werden. Diese Behandlung
ist Uber einen Mindestzeitraum von 2 Wo-
chen fortzusetzen.

Beim immunsupprimierten Patienten oder
wahrend der Behandlung mit Hefewachs-
tum-férdernden Medikamenten sollte 3-mal
taglich 1 Filmtablette eingenommen werden.

Zur Verminderung bzw. Beseitigung des
Hefevorkommens im Magen-Darm-Trakt
bei bestehenden Schleimhaut-Hefeinfektio-
nen (orale oder vaginale Candidose) sollten
3-mal taglich 1-2 Adiclair® Filmtabletten
eingenommen werden. Die Behandlung ist
bis zur Beendigung des Erkrankungsrisikos
beizubehalten.

Bei der Behandlung von Hefemykosen
mussen samtliche Infektionsherde vollstan-
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dig beseitigt werden, um Reinfektionen zu
vermeiden. Eine scheinbare Therapieresis-
tenz |&Bt sich durch haufigere Anwendung
und hohere Dosierung Uberwinden.

4.3 Gegenanzeigen

Anamnestisch bekannte Uberempfindlich-
keit gegen Nystatin oder einen der sonsti-
gen Bestandteile des Praparates.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

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

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Adiclair® nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 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 schlieBen (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.

Adiclair® kann wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit verwendet werden.

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

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig >1/10)
Haufig > 1/100 - < 1/10)

(
(
Gelegentlich (=1/1000 - < 1/100)
(
(

Selten >1/10.000 - < 1/1000)

< 1/10.000)

(Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschétzbar)

Sehr selten
Nicht bekannt

Zu hohe tagliche Dosierungen kénnen ge-
legentlich bei empfindlichen Patienten das
Auftreten vorUbergehender Stérungen im
Magen-Darm-Bereich begtnstigen.

In Einzelféllen wurden allergische Reak-
tionen der Haut und der Schleimhaut beob-
achtet.

Selten wurde ein Stevens-Johnson-Syn-
drom beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

5

Beim Auftreten von Uberempfindlichkeits-
reaktionen ist das Praparat abzusetzen und
gegebenenfalls eine symptomatische Be-
handlung einzuleiten.

. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hefe-

pilzwirksames Polyenantibiotikum

Das in Adiclair® als Wirkstoff enthaltene an-
timykotische Polyenantibiotikum Nystatin
wirkt spezifisch fungizid oder fungistatisch
gegen Candida-albicans-Infektionen (Soor)
und verwandte Hefearten.

Die Wirkung beruht auf einer Komplexbil-
dung des Nystatins mit Sterolen in der Zy-
toplasmamembran der Pilze. Durch Per-
meabilitdtsveranderungen dieser Membra-
nen bei héheren Konzentrationen von Ny-
statin treten Zellbestandteile aus. Dies fluhrt
zum Absterben der Pilzzelle. Das Wirk-
spektrum umfaBt pathogene und apatho-
gene Hefen, wobei Resistenzen nicht be-
obachtet wurden. Die Vermehrungsfahigkeit
von Bakterien wird durch Adiclair® nicht
beeinfluBt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nystatin wird nach oraler Verabreichung
kaum resorbiert. Bei empfohlenen Dosie-
rungen werden keine messbaren Konzen-
trationen im Blut erreicht. Der LDgy-Wert
(Maus) liegt nach intraperitonealer Applika-
tion zwischen 29.000 und 50.000 I.E./kg
KM (= Kérpermasse).

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat

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

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein
tumorerzeugendes Potential von Nystatin
wurden nicht durchgefUhrt. Verwertbare
Untersuchungsbefunde zur Abschatzung
des mutagenen Potentials von Nystatin lie-
gen nicht vor.
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Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an trachtigen Ratten ha-
ben keine Hinweise auf embryo- oder foto-
toxische Schaden von Nystatin ergeben.

6. Pharmazeutische Angaben
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat; Stearinséure (Ph. Eur.);
Magnesiumstearat; Povidon K 25; Talkum;
Propylenglycol; Poly(O-carboxymethly)star-
ke, Natriumsalz; Hypromellose; Titandioxid;
Cellulosepulver; Hochdisperses Siliciumdi-
oxid; Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O.

Fur Diabetiker ist die Einnahme einer Adiclair®
Filmtablette mit 0,05 BE anzurechnen.
6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 30°C lagern.
Durchdrickpackung im Umkarton aufbe-
wahren!

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Art des Behaltnisses:

Blister

PackungsgroéBen:
Originalpackung mit
20 Filmtabletten
50 Filmtabletten

100 Filmtabletten

7. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBe 20
58313 Herdecke
Telefon: 0 23 30/977 677
Telefax: 0 23 30/977 697
E-Mail: office@ardeypharm.de
8. Zulassungsnummer
6143751.00.00
9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verlangerung der Zulassung

17. Mai 2004

10. Stand der Information
Juli 2015

11. Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000467-32546
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