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4.

4.1 Anwendungsgebiete

. Bezeichnung des Arzneimittels

Adiclair®
100.000 I.E./g
Salbe

. Qualitative und quantitative

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

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1

. Darreichungsform

Salbe

Klinische Angaben

Hautinfektionen mit nystatinempfindlichen
Hefepilzen, insbesondere Behandlung von
Mykosen im Windelbereich (mykotische
Windeldermatitis).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung:

Die Adiclair® Salbe sollte 2—3-mal taglich
auf die erkrankten Hautpartien aufgetragen
werden, in schweren Fallen auch haufiger.

Art der Anwendung:

Die Adiclair® Salbe sollte auf die erkrankten
Hautpartien aufgetragen werden.

Bei der Behandlung von Mykosen missen
samtliche Infektionsherde auf der Haut und
den Schleimhauten vollstandig beseitigt wer-
den, um Reinfektionen zu vermeiden.

Nach Abklingen der Erkrankung sollte die
Anwendung zur Sicherung des Behand-
lungserfolges weitere 8—10 Tage fortgesetzt
werden.

4.3 Gegenanzeigen

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

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Aufgrund der hohen Osmolaritét von Nysta-
tin wird von einer Anwendung bei sehr unter-
gewichtigen und unreifen Frihgeborenen
abgeraten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

4.6 Fertilitat, 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 einschléagigen epidemiolo-
gischen Daten verfligbar. Tierexperimentelle
Studien lassen nicht auf embryo- oder feto-
toxische Wirkungen schlieBen (siehe 5.3).
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Nystatin wird aufgrund seiner MolekdlgréBe
in therapeutischer Dosierung bei oraler Gabe
Uber die intakte Haut oder Uber die Schleim-
haute kaum resorbiert. Nystatin passiert die
Plazenta nicht, und ein Ubertritt in die Mut-
termilch 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 ge-
legt:

Sehr haufig >1/10

Haufig > 1/100-< 1/10
Gelegentlich | > 1/1000-< 1/100
Selten >1/10.000-< 1/1000
Sehr selten < 1/10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten

nicht abschatzbar

Das in Adiclair enthaltene Nystatin wird bei
auBerlicher Anwendung im Allgemeinen gut
vertragen. In seltenen Fallen kann es zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

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

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur dermatologischen Anwendung.
ATC-Code: DO1AAO1

Das in Adiclair als Wirkstoff enthaltene anti-
mykotische 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 Zyto-
plasmamembran der Pilze. Durch Permea-
bilitdétsveranderungen dieser Membranen
bei héheren Konzentrationen von Nystatin
treten Zellbestandteile aus. Dies fuhrt zum
Absterben der Pilzzelle. Das Wirkspektrum
umfaBt pathogene und apathogene Hefen,
wobei Resistenzen nicht beobachtet wur-
den. Nystatin wirkt nicht gegen Bakterien,
Protozoen und Viren.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Resorption von Nystatin durch die Haut
findet nicht statt, Nystatin ist daher bei die-
ser Applikation praktisch untoxisch.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

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

Mutagenes und tumorerzeugendes Poten-
tial

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

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an trachtigen Ratten haben
keine Hinweise auf embryo- oder fototoxi-
sche Schaden von Nystatin ergeben.

Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

DickflUussiges Paraffin, Zinkoxid, Polyethylen

6.2 Inkompatibilitaten

Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Im unversehrten Behaltnis: 3 Jahre
Nach Anbruch: 6 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht Uber 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

10.

1.

Art des Behéltnisses:
Tube

PackungsgroBen:
20 g Salbe

50 g Salbe
100 g Salbe

. Inhaber der Zulassung

Ardeypharm GmbH
LoerfeldstraBBe 20

58313 Herdecke

Telefon: 0 23 30/977 677
Telefax: 0 23 30/977 697
E-Mail: office@ardeypharm.de

. Zulassungsnummer

6143751.00.04

. Datum der Erteilung der Zulassung/

Verlangerung der Zulassung
4. Oktober 2004

Stand der Information
Juni 2019

Verkaufsabgrenzung

Apothekenpflichtig
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