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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Nystalocal

Wirkstoffe: Nystatin 100.000 L.E., Chlorhexidindihydrochlorid 11,5 mg, Dexamethason 1 mg
Salbe

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Nystalocal und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Nystalocal beachten?
Wie ist Nystalocal anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nystalocal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A i

1. Was ist Nystalocal und wofiir wird es angewendet?
Nystalocal ist ein entziindungshemmendes Arzneimittel gegen Pilze und Bakterien.

Anwendungsgebiet

Mikrobiell (durch Hefepilze oder Bakterien) iiberlagerte oder infizierte Hauterkrankungen wie:
Wundsein in den Korperfalten (Intertrigo, intertrigindses Ekzem), Entziindung von Eichel und
innerem Vorhautblatt (Balanitis, Balanoposthitis), Analekzem, Perianalekzem, Hautjucken der
duBeren weiblichen Geschlechtsteile (Pruritus vulvae), Faulecken (Perléches), mikrobielles Ekzem,
seborrhoisches Ekzem.

Pilzinfektionen, die allein durch Candida (Hefepilze) verursacht werden, sprechen auch auf Nystalocal
an. Vor Therapiebeginn ist ein sicherer Nachweis von Candida durchzufiihren (Kultur).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nystalocal beachten?

Nystalocal darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Nystatin, Chlorhexidindihydrochlorid, Dexamethason oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
bei spezifischen Hautprozessen (Lues, Tuberkulose), Rosacea, perioraler Dermatitis, Windpocken
(Varizellen),
bei Impfreaktionen (Vakzinationsreaktionen),
- bei bestehender Schwangerschaft,
- Dbei Sduglingen und Kleinkindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nystalocal anwenden.
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Nystalocal sollte nicht mit den Augen in Kontakt kommen. Keine Applikation im Mittelohr
(Chlorhexidin kann Schiaden am Ohr verursachen).

Wenn bei Ihnen verschwommenes Sehen oder andere Sehstdrungen auftreten, wenden Sie
sich an Thren Arzt.

Anwendung von Nystalocal zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

In Kombination mit Antibiotika kann Nystatin deren Wirkung verstirken (Oxytetracyclin) oder
vermindern (Chloramphenicol).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Nystalocal darf wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden.
Nystalocal sollte wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Kinder
Bei Séuglingen und Kleinkindern sollte von einer Behandlung mit Nystalocal abgesehen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nicht zutreffend.

3. Wie ist Nystalocal anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Tragen Sie Nystalocal 2 bis 3-mal tdglich auf die Haut und Schleimhéute auf. Der zu behandelnde
Hautbezirk sollte 10 % der Korperoberfldche nicht iiberschreiten (Hautoberfldche eines Armes = ca.
10 %).

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer sollte nicht ldnger als 10 Tage sein.

Nach Abklingen der entziindlichen Phase sollte auf ein kortikoidfreies Praparat gewechselt werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Nystalocal zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groflere Menge Nystalocal angewendet haben, als Sie sollten

Die Wirkstoffe Nystatin und Chlorhexidin werden praktisch nicht vom Koérper aufgenommen.
Uberdosierungen sind damit nicht von Bedeutung.

Der Wirkstoff Dexamethason wird im Vergleich zu anderen Kortikoiden nur wenig vom Kérper
aufgenommen, lokale oder systemische Nebeneffekte treten - falls iiberhaupt - erst nach grof3flachiger
und langandauernder Therapie auf. Symptome sind diejenigen einer Kortikoidiiberdosierung,
Gegenmittel ist Absetzen des Priparates.

Wenn Sie die Anwendung von Nystalocal vergessen haben
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Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nystalocal wird iiblicherweise auf Haut und Schleimhaut gut vertragen.
Dennoch sind unerwiinschte Arzneimittelwirkungen beobachtet worden.

Gelegentlich (1 bis 10 von 1.000 Anwendern sind betroffen):
Irritationen der Haut, wie z.B. Brennen, Rotung, Juckreiz.

Selten (1 bis 10 von 10.000 Anwendern sind betroffen):
lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen Wirkstoffe der Salbe oder gegen Macrogol.

Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 Anwendern sind betroffen):
generalisierte allergische Reaktionen und Kontaktdermatitis.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):
Verschwommenes Sehen

In Einzelfillen wurden schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen bis
hin zum allergischen Schock) nach lokaler Anwendung von Chlorhexidin, zum grossten Teil mit
chlorhexidinhaltigen Mundspiilldsungen, beschrieben.

Bei langer dauernder Anwendung kann es ortlich zu Nebenwirkungen wie durch Kortison-Anwendung
ausgeloster Akne (Steroidakne), Hautausschlag um Mund und Augen (perioraler Dermatitis),
Haarbalgentziindung, bleibender Erweiterung kleiner Hautgeféf3e, Haarwuchsverdanderungen,
Diinnerwerden der Haut (Hautatrophie) oder bleibender Streifenbildung der Haut kommen.

Aufgrund der geringen Fallzahlen ist hierbei keine Haufigkeitsabschitzung moglich.

Sollte sich einmal der Zustand verschlechtern, so ist die Behandlung einzustellen und der behandelnde
Arzt aufzusuchen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nystalocal aufzubewahren?

Nicht tiber +25 °C lagern.
Haltbarkeit nach Anbruch: 4 Wochen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



5von5

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Tube und auf dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nystalocal enthélt
- Die Wirkstoffe sind:
Nystatin, Chlorhexidindihydrochlorid und Dexamethason.
1 g Salbe enthilt:
Nystatin 100.000 L.E., Chlorhexidindihydrochlorid 11,5 mg, Dexamethason 1 mg.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Macrogol 400, Macrogol 4000, Natriumedetat (Ph.Eur.).

Wie Nystalocal aussieht und Inhalt der Packung
Tube mit 20 g gelber Salbe, Tube mit 50 g gelber Salbe

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pierre Fabre Pharma GmbH, Jechtinger Str. 13, 79111 Freiburg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2018.

Wirkungsweise/Eigenschaften

Nystalocal enthélt das gegen Hefepilze (Candida) wirksame Nystatin, das gegen Bakterien duf3erst
wirksame Chlorhexidindihydrochlorid und das vor allem entziindungshemmend wirkende
Dexamethason.

Nystatin ist ein pilzwachstumhemmender Wirkstoff und zur Behandlung und Vorbeugung von
Hefepilz-Hautinfektionen geeignet.

Chlorhexidindihydrochlorid besitzt ein breites Wirkungsspektrum gegen grampositive und
gramnegative Bakterien und hat in Laborversuchen auch gute pilzabtdtende Eigenschaften gegen
Hefen und Hautpilze gezeigt.

Dexamethason besitzt ausgeprigte entziindungshemmende, juckreizstillende und antiallergische
Wirkungen. Ferner sorgt es fiir eine Riickbildung krankhafter Fliissigkeitsansammlungen im
Hautgewebe.

Die Anwendung von Nystalocal hat sich bei vorwiegend mikrobiell (durch Hefepilze oder Bakterien)
iiberlagerten oder infizierten Hauterkrankungen sehr bewéhrt. Die wasserfreundliche Salbengrundlage
gewihrleistet einen guten Kontakt der Wirkstoffe mit den Schleimhéuten und der Haut, selbst bei stark
nissenden Entziindungserscheinungen. Die Salbe ist sauber in der Anwendung.

Nystalocal bewirkt eine rasche Linderung von Juckreiz und Brennen, hemmt die
Entziindungserscheinungen der Haut oder Schleimhédute und verhiitet oder bekampft Infektionen, die
durch Bakterien oder Hefepilze (Candida) verursacht werden.

Bei Schriftwechsel bitte die hinter Ch.-B. (Chargenbezeichnung) aufgefiihrte Zahlenreihe angeben.

Pierre Fabre Pharma GmbH
79111 Freiburg

Lizenzgeber: MEDINOVA AG, Ziirich/Schweiz



