Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthalt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder
Apotheker.

Gebrauchsinformation

Biofanal”, Kombipackung

Salbe + Vaginaltabletten
Wirkstoff: Nystatin

Zusammensetzung

Komponente 1: Salbe

1 g Salbe enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 100 000 {.E. Nystatin.

Sonstige Bestandteile: dickflussiges Paraffin, Polyethylen.

Komponente 2: Vaginaltabletten

1 Vaginaltablette enthlt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: 100 000 !.E. Nystatin.

Sonstige Bestandteile: mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke.

Darreichungsform und Inhalt

Biofanal, Kombipackung, ist in Packungen mit 25g Salbe und 6 Vaginaltabletten erhaltlich.

Biofanal, Kombipackung, ist ein spezifisch gegen Hefepilze (Candida albicans und andere Candida-Arten) wirkendes
Mittel zur Behandlung von Hefepilz-Infektionen der Scheide und des duBeren Geschlechtsbereichs, welches aus 2
verschiedenen Komponenten (Vaginaltabletten und Salbe) besteht.
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Anwendungsgebiete

Infektionen der Scheide und des duBeren Geschlechtsbereichs durch nachgewiesene Hefepilze, die gegen Nystatin
empfindlich sind (Candida-Arten).

Erlauterung: Candida-Arten sind Pilze, die auf der Haut und bei sehr vielen Frauen auch in der Scheide nachweisbar
sind. Erst bei iibermaBiger Vermehrung entsteht eine Pilzerkrankung (Mykose), die sich meist durch Rdtung, Bren-
nen, Juckreiz, Ausfluss und schmerzhafte Entziindungen bemerkbar macht. Eine sichere Erkennung ist nur durch
den Frauenarzt oder den Hautarzt maglich.

Gegenanzeigen

Wann dtirfen Sie Biofanal, Kombipackung, nicht anwenden?

Biofanal, Kombipackung, darf nicht angewendet werden bei anamnestisch bekannter Allergie gegen Nystatin oder
einen der sonstigen Bestandteile der beiden Kompanenten des Arzneimittels (Vaginaltabletten und Salbe).

Was mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Nystatin, der Wirkstoff in Biofanal, Kombipackung, wird in therapeutischer Dosis nach oraler Gabe, Uber die intakte
Haut oder tiber die Schieimhiute kaum resorbiert. Nystatin passiert die Plazentaschranke nicht, und ein Ubertritt in
die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.

Biofanal, Kombipackung, kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden.

Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen mussen beachtet werden?

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr untergewichtigen und unreifen
Friihgeborenen abgeraten.

Bei gleichzeitiger Anwendung der Salbenkomponente von Biofanal, Kombipackung, und Kondomen oder Diaphrag-
men kann es wegen des enthaltenen Hilfsstoffs Paraffin zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit und damit zur
Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Produkte kommen.

Worauf mussen Sie noch achten?

Aufgrund des in Biofanal, Kombipackung, enthaltenen Wirkstoffs Nystatin sind gelbliche Verfarbungen der Wasche
bzw. Unterwische moglich. Diese lassen sich durch normales Waschen wieder entfernen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Biofanal, Kombipackung, oder werden
selbst in ihrer Wirkung durch Biofanal, Kombipackung, beeinflusst?

Keine bekannt.

Dosierungsanleitung, Art und Daver der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen thr Arzt die Komponenten von Biofanal, Kombipackung, nicht anders
verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da die Komponenten von Biofanal, Kombipak-
kung, sonst nicht richtig wirken konnen.

Wie viel von den Komponenten der Biefanal, Kombipackung (Salbe und Vaginaitabletten), wie oft, wie
und wann sollten Sie die Komponenten von Biofamal, Kombipackung, anwenden?

Komponente 1: Salbe

Die Salbe ist auf die infizierten Hautpartien des auBeren Geschtechtsbereichs zweimal téglich nicht zu diinn aufzu-
tragen.

Komponente 2: Vaginaltabletten

Kurzzeittherapie: An 3 aufeinander folgenden Tagen sind vor dem Schlafengehen 2 Vaginaltabletten tief in die
Scheide einzufihren.

6 Tage-Therapie: An 6 aufeinander folgenden Tagen ist vor dem Schlafengehen eine Vaginaltablette tief in die
Scheide einzufiihren.

Wie lange sollten Sie Biofanal, Kombipackung, anwenden?

Komponente 1. Salbe

Die Salbe soll bis zur vollstandigen Abheilung angewendet werden.






