GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Ampho-Moronal®-Lutschtabletten

Wirkstoff: Amphotericin B

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten beachten?
Wie sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl S e

1. Was sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Ampho-Moronal-Lutschtabletten enthalten als wirksamen Bestandteil das gegen Pilze wirksame
Amphotericin B, welches Hefepilze in ihrem Wachstum hemmt bzw. abtétet.

Ampho-Moronal-Lutschtabletten werden angewendet
Zur ortlichen Behandlung im Mund- und Rachenraum (Soor) bei Hefebefall.

Nachtriglich (sekundir) durch Hefepilze infizierte Schleimhauterkrankungen (z.B. Entziindungen von
Mundschleimhaut oder Zahnfleisch, Druckgeschwiire durch Prothesen oder kieferorthopadische
Gerite, verursachte Druckgeschwiire, Hauteinrisse in den Mundwinkeln (Erosionen).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten beachten?

Ampho-Moronal-Lutschtabletten diirfen nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Amphotericin B bzw. einem verwandten Wirkstoff (Nystatin, Natamycin)
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ampho-Moronal-Lutschtabletten
anwenden.

Vor Beginn der Behandlung sollten eventuelle Ursachen von Schleimhautreizungen (z.B. scharfe
Prothesenstellen, ungeniigende Zahn- und Mundpflege, Schleimhautentziindungen) behoben werden.
Falls Sie unter der Behandlung eine Uberempfindlichkeit gegen Ampho-Moronal-Lutschtabletten
entwickeln, ist das Préparat abzusetzen und der behandelnde Arzt oder Zahnarzt zu verstiandigen.

Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrinken
Die Lutschtabletten sollten nach den Mahlzeiten gelutscht werden.

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 IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Da die Sicherheit der Anwendung in der Schwangerschaft nicht belegt ist, diirfen Ampho-Moronal-
Lutschtabletten in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen Vorsichtsmafnahmen erforderlich.

Ampho-Moronal-Lutschtabletten enthalten Natrium
Ampho-Moronal-Lutschtabletten enthalten Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Lutschtablette, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten 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 betrégt:

Erwachsene (18 bis 65 Jahre):
4mal taglich eine Lutschtablette

Art der Anwendung

Ampho-Moronal-Lutschtabletten sollten nach den Mahlzeiten und vor dem Schlafengehen méglichst
langsam gelutscht werden, damit der Wirkstoff lange mit der Mundschleimhaut in Kontakt bleibt.
Zahnprothesen sollen gegebenenfalls herausgenommen werden. Sorgfaltige Mundhygiene wéhrend
der ganzen Behandlung ist notwendig und unterstiitzt den Heilungsvorgang.

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt oder Zahnarzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ampho-Moronal-Lutschtabletten angewendet haben, als Sie
sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Amphotericin B sind nur sehr wenige Informationen
verfiigbar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper nach oraler Verabreichung,
auch bei hohen Dosen, vernachldssigbar ist, sind Nebenwirkungen von Amphotericin B auf den
Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu erwarten. Gegebenenfalls sind die {iblichen MaBnahmen
zur Entfernung von Medikamenten aus dem Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ampho-Moronal-Lutschtabletten abbrechen
Auch wenn eine Besserung oder Beschwerdefreiheit eintritt, darf die Behandlung keinesfalls ohne
arztliche Anweisung geéndert oder abgebrochen werden.

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.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):

Entziindung der Zungenschleimhaut (Glossitis) oder Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall.

In Einzelfillen:

Verdauungsstérungen mit Symptomen wie z.B. Blahungen, saures Aufsto3en und
Oberbauchschmerzen, pelziges Gefiihl der gesamten Zunge, Mundtrockenheit, Entziindung der
Mundschleimhaut (Stomatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Hiufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten):
Hautausschldge (allergisch bedingt).

Gelegentlich (weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten):

Zum Teil schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Urtikaria, Schwellung der Haut und
Schleimhaut (Angioddem), blasenbildende Entziindung der Haut, wobei der Zusammenhang mit der
Anwendung von Amphotericin B unklar ist.

In Einzelfillen:
Gesichtsschwellung

Erkrankungen des Nervensystems
In Einzelfiillen:
Schwindel, Schlafstérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, AT-1200 WIEN, Fax: +43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Ampho-Moronal-Lutschtabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis und dem Umkarton nach «Verwendbar
bis» angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern. Den Blister im Umbkarton autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die Lutschtabletten konnen fleckige Verfarbungen aufweisen oder ein raues Gefiihl auf der Zunge

erzeugen. Dies stellt keinen Qualitdtsmangel dar.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Ampho-Moronal-Lutschtabletten enthalten
- Der Wirkstoff ist Amphotericin B.

1 Lutschtablette enthélt 10 mg Amphotericin B (entsprechend 10.000 L.E.).

- Die sonstigen Bestandteile sind: arabisches Gummi, Stearinsdure, Talkum, Polyvinylalkohol, d-
Mannit, Saccharin-Natrium, Aromen.

Wie Ampho-Moronal-Lutschtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Ampho-Moronal-Lutschtabletten sind in Packungen zu 20 und 50 hellgelben Lutschtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm GmbH
Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

E-Mail: office@dermapharm.at

Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Straf3e 15
06796 Brehna
Deutschland

Z.Nr. 15.122

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2016.



