BAK8 - M495638

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ampho-Moronal Tabletten 100 mg
Amphotericin B

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

Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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.

EE: - Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-

ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Ampho-Moronal Tabletten und wofiir werden sie eingenommen?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ampho-Moronal Tabletten beachten?
3. Wie sind Ampho-Moronal Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Ampho-Moronal Tabletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN UND WOFUR WERDEN SIE EINGENOMMEN?

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

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 fordern, wie
2.B. Breitspektrum-Antibiotika (Mittel gegen Infektionskrankheiten), Kortikoide und Zytostatika (Mittel z.B. zur Krebsbehandlung)
gingenommen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AMPHO-MORONAL TABLETTEN BEACHTEN?

Ampho-Moronal Tabletten drfen nicht eingenommen werden

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Amphotericin B oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels.
Ampho-Moronal Tabletten sind nicht zur Behandlung von systemischen (die inneren Organe betreffenden) Pilzinfektionen
geeignet.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ampho-Moronal Tabletten ist erforderlich

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 klinischen Studien mit Ampho-Moronal Tabletten ergaben keine Anhaltspunkte, dass besondere VorsichtsmaB-
nahmen bei élteren Patienten erforderlich sind.

Bei Einnahme von Ampho-Moronal Tabletten mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimittel Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen keine hinreichenden Daten flir die Verwendung von Ampho-Moronal Tabletten bei Schwangeren vor. Amphotericin B,
der Wirkstoff aus Ampho-Moronal Tabletten, ist im Tierversuch nur unzureichend hinsichtlich mdglicher schadigender Wir-
kungen auf die vorgeburtliche Entwicklung geprift. Obwohl die Aufnahme von Amphotericin B aus dem Magen-Darm-Trakt in
den Korper gering ist, dirfen Sie Ampho-Moronal Tabletten in der Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung Ihres
Arztes anwenden, und nur wenn dieser vorher den Nutzen der Behandlung gegen magliche Risiken fir das ungeborene Kind
abgewogen hat.

Es ist nicht bekannt ob der Wirkstoff aus Ampho-Moronal Tabletten in die Muttermilch ibergeht. Obwoh! die Aufnahme des
Wirkstoffs aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper gering ist, diirfen Sie Ampho-Moronal Tabletten in der Stillzeit nur nach
Anweisung durch Ihren behandelnden Arzt anwenden, und nur nachdem dieser eine entsprechende Nutzen-/Risikoabwdgung
durchgefiinrt hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Ampho-Moronal Tabletten
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ampho-Moronal Tabletten daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt
ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Ampho-Moronal Tabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:
Behandlung von Hefepilz-Infektionen:
4mal tdglich 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 vernachldssigbaren Aufnahme aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper gibt es keine besonderen Dosierungs-
empfehlungen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

Ampho-Moronal Tabletten werden normalerweise nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Fllissig-

keit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) eingenommen. E'd

Dauer der Anwendung

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

Falls notwendig, kann die Behandlungsdauer verléngert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 eingenommen haben, als Sie sollten

Zur Uberdosierung bei oraler Anwendung von Amphotericin B sind nur sehr wenige Informationen verfiigbar. Da die Aufnah-
me aus dem Magen-Darm-Trakt in den Korper nach oraler Verabreichung, auch bei hohen Dosen, vernachlédssigbar 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.
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Wenn Sie die Einnahme von Ampho-Moronal Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Flihren Sie die Behandlung wie angegeben weiter.

Wenn Sie die Einnahme mit Ampho-Moronal Tabletten abbrechen
Sie konnten den Behandlungserfolg gefahrden. Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie die Behandlung mit
Ampho-Moronal Tabletten abbrechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Ampho-Moronal Tabletten Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

E Sehr hdufig 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 verfligharen Daten nicht abschatzbar.

Mégliche Nebenwirkungen

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

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

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apatheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND AMPHO-MORONAL TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

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

Nicht tiber 30 °C lagern!

6. WEITERE INFORMATIONEN

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

1 Tablette enthdlt 100 mg Amphotericin B.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, Ethylcellulose, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), 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 Stiick, 50 Stiick
und 100 Stick erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Vertrieb:

MTK-PHARMA Vertriebs-GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im Februar 2012.
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