Dermapharm AG

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ampho-MoronaI® 100 mg Tabletten Dermapharm
Amphotericin B

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 lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe 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 moglich?

Wie sind Ampho-Moronal Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE
EINGENOMMEN?

Ampho-Moronal Tabletten enthalten den Wirkstoff Amphothericin B, zur Behandlung von
Pilzinfektionen (antimykotisches Antibiotikum).

Ampho-Moronal Tabletten werden zur Behandlung und Vorbeugung von Hefepilz-Infektionen
im Magen-Darm-Trakt (intestinale Hefemykosen), besonders wahrend der Behandlung mit
Medikamenten, die das Hefewachstum im Magen-Darm-Trakt férdern, wie z.B.
Breitspektrum-Antibiotika (Mittel gegen Infektionskrankheiten), Kortikoide und Zytostatika
(Mittel z.B. zur Krebsbehandlung) eingenommen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON AMPHO-MORONAL TABLETTEN
BEACHTEN?
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Ampho-Moronal Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Amphotericin B oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Ampho-Moronal Tabletten sind nicht zur Behandlung von systemischen (die inneren Organe
betreffenden) Pilzinfektionen geeignet.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ampho-Moronal Tabletten
einnehmen.

Kinder
Es liegen keine Erfahrungen bei der Behandlung von Kindern mit Ampho-Moronal Tabletten
vor. Von einer Behandlung mit Ampho-Moronal Tabletten wird daher abgeraten.

Altere Patienten
Ergebnisse aus Kklinischen Studien mit  Ampho-Moronal Tabletten ergaben keine
Anhaltspunkte, dass besondere VorsichtsmaBnahmen bei alteren Patienten erforderlich sind.

Einnahme von Ampho-Moronal Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten fir die Verwendung von Ampho-Moronal Tabletten bei
Schwangeren vor. Amphotericin B, der Wirkstoff aus Ampho-Moronal Tabletten, ist im
Tierversuch nur unzureichend hinsichtlich mdéglicher schadigender Wirkungen auf die
vorgeburtliche Entwicklung gepruft. Obwohl die Aufnahme von Amphotericin B aus dem
Magen-Darm-Trakt in den Koérper gering ist, dirfen Sie Ampho-Moronal Tabletten in der
Schwangerschaft nur auf ausdrickliche Anweisung lhres Arztes anwenden, und nur wenn
dieser vorher den Nutzen einer Behandlung gegen mdgliche Risiken flr das ungeborene
Kind abgewogen hat.

Es ist nicht bekannt ob der Wirkstoff aus Ampho-Moronal Tabletten in die Muttermilch
Ubergeht. Obwohl die Aufnahme des Wirkstoffs aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kérper
gering ist, dirfen Sie Ampho-Moronal Tabletten in der Stillzeit nur nach Anweisung durch
Ihren behandelnden Arzt anwenden, und nur nachdem dieser eine entsprechende Nutzen-
/Risikoabwagung durchgefiihrt hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmalBnahmen erforderlich.

Ampho-Moronal Tabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Ampho-Moronal Tabletten daher erst nach Riicksprache mit lnrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprachemit lhrem Arzt ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibliche Dosis:
Behandlung von Hefepilz-Infektionen:
4mal taglich 1 Tablette nach den Mahlzeiten.

Vorbeugung gegen Hefepilz-Infektionen:
Ambulante Patienten:
4mal taglich 1 Tablette

Intensivmedizinische Patienten:
bis zu 20 Tabletten/Tag als Einzeldosis

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion:
Aufgrund der vernachlassigbaren Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kérper gibt
es keine besonderen Dosierungsempfehlungen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Ampho-Moronal Tabletten werden normalerweise nach den Mahlzeiten unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) eingenommen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung betrdgt 2 Wochen, bzw. so lange wie die Behandlung mit
Medikamenten, die das Hefewachstum férdern, anhalt.

Falls notwendig, kann die Behandlungsdauer verlangert werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ampho-Moronal Tabletten zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ampho-Moronal Tabletten angewendet haben, als
Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Amphotericin B sind nur sehr wenige
Informationen verflgbar. Da die Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Kbérper nach
oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, vernachlassigbar ist, sind Nebenwirkungen
von Amphotericin B auf den Organismus auch bei Uberdosierung nicht zu erwarten.
Gegebenenfalls sind die Ublichen MaBnahmen zur Entfernung von Medikamenten 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. Fihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Einnahme mit Ampho-Moronal Tabletten abbrechen
Sie kdnnten den Behandlungserfolg geféhrden. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie
die Behandlung mit Ampho-Moronal Tabletten abbrechen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.
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Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben
zu Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Amphotericin B wird bei oraler Anwendung im Allgemeinen gut vertragen. Haufig kénnen
Ausschlag, Entziindung der Zungenschleimhaut (Glossitis) oder Magen-Darm-Beschwerden
wie Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall auftreten.

In gelegentlichen Fallen wurde iiber zum Teil auch schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen
berichtet.

Besondere Hinweise _
Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeitsreaktion soll das Medikament abgesetzt und
gegebenenfalls vom Arzt eine geeignete Behandlung durchgefiihrt werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Zahnarzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen . Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen UGber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen 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 tber 30 °C lagern.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

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

1 Tablette enthélt 100 mg Amphotericin B (entsprechend 100.000 I.E).
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstarke, Ethylcellulose, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) (pflanzlich), Lactose-
Monohydrat

Wie Ampho-Moronal Tabletten aussehen und Inhalt der Packung
Ampho-Moronal Tabletten sind gelbe bis gelbbraune, runde Tabletten mit Schmuckkerbe
und in Packungen zu 20 Stlick, 50 Stiick und 100 Stick erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Dermapharm AG
Lil-Dagover-Ring 7

82031 Grinwald

Tel.: 089 / 641 86-0

Fax: 089 / 641 86-130

E-Mail: service@dermapharm.de

Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener Str. 15
06796 Brehna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2015.
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