GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Ampho-Moronal®-Tabletten

Wirkstoff: Amphotericin B

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen 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 Ihren 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-Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Ampho-Moronal-Tabletten beachten?
Wie sind Ampho-Moronal-Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Ampho-Moronal-Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Ampho-Moronal-Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?
Ampho-Moronal-Tabletten enthalten als wirksamen Bestandteil das gegen Pilze wirksame
Amphotericin B, welches Hefepilze in ihrem Wachstum hemmt bzw. abtétet.

Ampho-Moronal-Tabletten werden eingenommen bei

Ampho-Moronal-Tabletten eignen sich zur Behandlung und Vorbeugung von Infektionen mit
Hefepilzen im Magen-Darm-Bereich, besonders wiahrend der Behandlung mit Arzneimitteln, die das
Hefewachstum im Magen-Darm-Trakt fordern wie z.B. Breitspektrum Mittel gegen Bakterien
(Antibiotika), Hormone der Nebennieren, die die Abwehr schwichen (Corticoide) und Mittel gegen
Krebs (Zytostatika).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ampho-Moronal-Tabletten beachten?

Ampho-Moronal-Tabletten diirfen nicht eingenommen 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 Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ampho-Moronal-Tabletten einnehmen.
Falls Sie unter der Behandlung eine Uberempfindlichkeit gegen Ampho-Moronal-Tabletten
entwickeln, ist das Préparat abzusetzen und der behandelnde Arzt zu verstindigen.

Einnahme von Ampho-Moronal-Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Einnahme von Ampho-Moronal-Tabletten zusammen mit Nahrungsmittel und Getrinken



Die Tabletten werden am besten nach den Mahlzeiten unzerkaut mit etwas Fliissigkeit geschluckt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

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

Ampho-Moronal-Tabletten enthalten Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Milchzucker (Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie Ampho-Moronal-
Tabletten daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie sind Ampho-Moronal-Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Falls vom Arzt
nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis folgende/wie folgt:

Zur Vorbeugung bei Behandlung mit Arzneimitteln, die das Hefewachstum férdern:

Erwachsene:

Eine Tablette 2mal taglich nach den Mahlzeiten.

Die Dauer der Anwendung betrdgt 2 Wochen. Falls notwendig, wird Ihr Arzt die Behandlungsdauer
verlangern bzw. die Dosierung erhdhen.

Behandlung von Pilzinfektionen:
Erwachsene:

4x téglich 1 Tablette nach den Mahlzeiten fiir die Dauer von 2 Wochen einnehmen. Falls notwendig,
wird Thr Arzt die Behandlungsdauer verlangern bzw. die Dosierung erhéhen.

Sauglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendliche:
Es liegen keine Erfahrungen aus klinischen Studien mit diesen Altersgruppen vor.

Altere Patienten:
Es gibt keine speziellen Dosierungsempfehlungen.

Dosierung bei eingeschriankter Nieren-/und Leberfunktion:
Aufgrund der minimalen systemischen Resorption keine besonderen Dosierungs-empfehlungen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ampho-Moronal-Tabletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Amphotericin B sind nur sehr wenige Informationen
verfligbar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kérper 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 Arzneimitteln aus dem Magen-Darm-Trakt zu ergreifen.

Wenn Sie die Einnahme von Ampho-Moronal-Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern fiihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

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



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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hdufig (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.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig (weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten)
Hautausschlige (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), generalisierte blasenbildende Entziindung der Haut, wobei der
Zusammenhang mit der Anwendung von Amphotericin B unklar ist.

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 nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Ampho-Moronal-Tabletten 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 Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

1 Tablette enthdlt 100 mg Amphotericin B (entsprechend 100.000 LE.).



- Die sonstigen Bestandteile sind: Maisstirke, Ethylcellulose, Talkum, Magnesium-stearat,
Lactose-Monohydrat

Wie Ampho-Moronal-Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Ampho-Moronal-Tabletten sind in Packungen zu 20 und 50 gelben bis gelbbraunen Tabletten
erhiltlich.
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