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Multilind ® Heilsalbe mit Nystatin

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Multilind® Heilsalbe mit Nystatin

100000 I.E./200 mg pro 1g Paste zur An-

wendung auf der Haut

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1g Paste enthalt 100000 1.E. Nystatin,

200 mg Zinkoxid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-

standteile siehe Abschnitt6.1.

3. Darreichungsform

Dieses Arzneimittel enthalt einen Duftstoff
mit 2-Benzylidenheptanal, 2-Benzylidenhep-
tan-1-ol, Benzylalkohol, Zimtaldehyd, 3-Phe-
nylprop-2-en-1-ol, Citral, Citronellol, Cuma-
rin, D-Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol,
2-Benzylidenoctanal, 7-Hydroxy-3,7-dime-
thyloctanal und Linalool. Diese Bestandteile
kdnnen allergische Reaktionen hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Hinweis bei Anwendung im Genital- oder
Rektalbereich:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Multilind ®
und Kondomen kann es zu einer Verminde-
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeit soll-
te das Praparat abgesetzt und eine geeig-
nete Behandlung durchgefuhrt werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Paste zur Anwendung auf der Haut.
WeiBe Paste.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Entziindungen der Haut und Schleimhaut,
durch mechanische Reizung bedingtes
Wundsein (Wolf), rote, juckende und bren-
nende Herde in den Korperfalten, im Gesai-
und Brustbereich und zwischen den Ober-
schenkeln, z.B. Windeldermatitis.

Hautschaden, die zunachst durch mechani-
sche Reizung hervorgerufen wurden, kon-
nen spater durch Bakterien und Pilze infiziert
werden. Der Wirkstoff Nystatin dient zur
Vorbeugung und Behandlung von Infektio-
nen der Haut mit Hefepilzen (zB. Candida
albicans).

Der Wirkstoff Zinkoxid eignet sich zur Be-
handlung entzindlicher und nassender
Hautveranderungen mit oder ohne bakteriel-
le Infektion.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Multilind® Heilsalbe mit Nystatin ein- bis
mehrmals taglich auf die befallenen Haut-
stellen auftragen.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung sollte noch einige Tage
nach der vollstandigen Abheilung fortgesetzt
werden.

4.3 Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstof-
fe, 2-Benzylidenheptanal, 2-Benzyliden-
heptan-1-ol, Benzylalkohol, Zimtaldehyd,
3-Phenylprop-2-en-1-ol, Citral, Citronel-
lol, Cumarin, D-Limonen, Eugenol, Farne-
sol, Geraniol, 2-Benzylidenoctanal, 7-Hy-
droxy-3,7-dimethyloctanal, Linalool oder
einen der in Abschnitt6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Topische Nystatin-Zubereitungen sind zur
Behandlung von Mykosen der Haut durch
Dermatophyten (Tinea) und von systemi-
schen oder ophthalmologischen Infektionen
nicht geeignet.

Es wird empfohlen, mittels einer Kultur, eines
Nativpraparates (mit Zugabe von KOH) oder
anderer MaBnahmen, die Diagnose einer
Candidiasis der Haut zu verifizieren bzw.
bei Nichtansprechen die Behandlung zu
Uberprifen.
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rung der ReiBfestigkeit und damit zur Beein-
trachtigung der Sicherheit von Kondomen
kommen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und
Stillzeit

Bisher sind keine Beobachtungen zu
Schwangerschaft und Stillzeit bekannt ge-
worden. Nystatin wird in therapeutischer
Dosierung uber die intakte Haut oder Uber
die Schleimhaute kaum resorbiert. Nystatin
passiert die Plazenta nicht, und ein Ubertritt
in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu er-
warten.

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

Bisher sind keine Auswirkungen auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen bekannt gewor-
den.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-
legt: sehr haufig (=1/10), haufig (=1/100 bis
<1/10), gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100),
selten (=1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(<1/10.000), nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Selten: Hautausschlag, Juckreiz.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: allergische Reaktionen gegen Be-
standteile der Heilpaste (Nystatin, Zinkoxid,
Polyethylen, dickflissiges Paraffin, Parfim-
ol).

2-Benzylidenheptanal, 2-Benzylidenheptan-
1-ol, Benzylalkohol, Zimtaldehyd, 3-Phenyl-
prop-2-en-1-ol, Citral, Citronellol, Cumarin,
D-Limonen, Eugenol, Farnesol, Geraniol,
2-Benzylidenoctanal, 7-Hydroxy-3,7-dime-
thyloctanal und Linalool kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen.

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-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antimy-
kotika zur topischen Anwendung
ATC-Code: DOTAA91

Nystatin ist ein je nach Konzentration fungi-
statisch oder fungizid wirkendes Antimyko-
tikum zur topischen und lokalen Anwen-
dung. Chemisch handelt es sich um ein
amphoteres Tetraen, das biosynthetisch
aus Streptomyces noursei gewonnen wird.

Der Wirkungsmechanismus der Polyene
beruht auf der Bindung von Nystatin an
Sterole, die Bestandteil der Cytoplasma-
membran von Pilzzellen sind. Das fuhrt zu
einer Anderung der Membranpermeabilitit,
in deren Folge es zum Verlust von lonen,
Aminosauren und anderen niedermolekula-
ren Plasmabestandteilen mit nachfolgender
Lyse der Pilzzellen kommt. Diesem Wirkme-
chanismus entsprechend ist Nystatin auf
proliferierende und ruhende Zellen wirksam.

Nystatin ist in vifro gut wirksam bei allen
Candida-Arten, Crytococcus neoformans,
Blastomyces dermatitidis und brasiliensis,
Coccidioides immitis und Histoplasma cap-
sulatum, bei hoheren Hemmwerten auch
bei Trichophyton-Arten, Epidermophyton
floccosum, Mikrosporen-Arten, Geotrichum
und den meisten Aspergillus-Arten (speziell
A.fumigatus). Das In-vivo-Wirkungsspek-
trum umfasst jedoch nur Infektionen der
Haut und der Schleimhaute durch Candi-
da-Arten inkl. Candida glabrata (friher To-
rulopsis glabrata).

Nystatin wirkt nicht gegen Dermatophyten,
Bakterien, Viren und Protozoen. Eine Primar-
resistenz sowie eine sekundare Resistenz-
entwicklung wahrend der Nystatin-Therapie
sind sehr selten. Bei wiederholter Kultivie-
rung mit steigender Nystatinkonzentration
entwickelt Candida albicans keine Resis-
tenz. Zinkoxid wirkt entzindungshemmend,
adstringierend und antiinfektios.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nystatin wird von der Haut und den Schleim-
hauten praktisch nicht resorbiert, eine sys-
temische Wirkung ist deshalb nach topi-
scher, lokaler Applikation nicht zu erwarten.

Nach oraler Gabe wird Nystatin nahezu voll-
standig mit den Faeces ausgeschieden. Erst
bei oraler Verabreichung von mehr als 6 g/
Tag kénnen im Serum gesunder Erwachse-
ner kurzfristig Konzentrationen erreicht wer-
den, die einen minimalen fungistatischen
Effekt haben.

Wegen toxischer Allgemeinreaktionen und
lokaler Unvertraglichkeit kann das Antimy-
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kotikum Nystatin nicht parenteral appliziert
werden. Angaben Uber Verteilung, Metabo-
lisierung und Plazentagangigkeit liegen nicht
VOr.

Zinkoxid wird perkutan resorbiert und durch
den physiologischen Zinkstoffwechsel Gber
den Darm ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nystatin wird Gber die Haut kaum resorbiert
und ist daher praktisch untoxisch. Bei par-
enteraler Applikation ist die Substanz to-
xisch, die LDs, bei der weiBen Maus liegt
nach intraperitonealer Verabreichung bei
20-26 mg/kg KG (60.000-78.000 L.E./kg
KG). Nystatin ist in vitro mutagen und ruft
bei der Maus Chromosomenschéaden her-
vor. Im Tierversuch flhrte parenterale Ap-
plikation zu fetotoxischen Effekten. Fir den
Menschen liegen keine entsprechenden Be-
obachtungen vor. Zinkoxid wird zwar perku-
tan resorbiert, unerwtnschte systemische
Wirkungen nach lokaler Applikation von
Zinkzubereitungen sind nicht bekannt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Dickflissiges Paraffin, Polyethylen, Parfamal
Citrus-Rose.

6.2 Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Aluminiumtube:
5 Jahre. -
Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des
Behaltnisses betragt 12 Monate.

Dispenser:

2 Jahre.

Die Haltbarkeit nach dem ersten Offnen des
Behaltnisses betragt 12 Monate.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aluminiumtuben mit 25 g und 50 g Paste zur
Anwendung auf der Haut,

Bundelpackung mit 100 g (2x 50 g Alumi-
niumtuben) Paste zur Anwendung auf der
Haut,

Dispenser mit 100 g Paste zur Anwendung
auf der Haut.

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

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. Inhaber der Zulassung

STADA Consumer Health Deutschland
GmbH

StadastraBe 2—18

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-259

Internet: www.stada.de

8. Zulassungsnummer(n)
553.00.00

9. Datum der Erteilung der Zulassung/
Verldngerung der Zulassung

Datum der Erteilung der Zulassung:
02.07.1980

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung:
2801.2011
10. Stand der Information
Mai 2024

11. Verkaufsabgrenzung
Apothekenpflichtig

Anforderung an:

Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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