Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender
Biofanal® Suspensionsgel 100 000 I.E. Gel zur Anwendung in der Mundhoéhle

Wirkstoff: Nystatin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Information.

¢ Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers ein.

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

¢ Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

¢ Wenn Sie sich innerhalb von wenigen Tagen nicht besser oder gar schlechter
fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Biofanal® Suspensionsgel und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Biofanal® Suspensionsgel
beachten?

Wie ist Biofanal® Suspensionsgel anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Biofanal® Suspensionsgel aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen




2.

Was ist Biofanal Suspensionsgel und wofiir wird es angewendet?

Biofanal Suspensionsgel ist ein spezifisch gegen Hefepilze wirkendes Mittel zur
Behandlung von Hefepilz-Infektionen der Mundhéhle (Mundsoor).

Biofanal Suspensionsgel wird angewendet zur Behandlung Nystatin-empfindlicher
Hefepilzinfektionen der Mundhdéhle (Mundsoor).

Was sollten Sie vor der Anwendung von Biofanal Suspensionsgel beachten?
Biofanal Suspensionsgel darf nicht angewendet werden

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Kinder

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin (2282 mOsm/I) wird von einer Gabe bei
sehr untergewichtigen und unreifen Frihgeborenen abgeraten.

Anwendung von Biofanal Suspensionsgel zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Nystatin, der Wirkstoff in Biofanal Suspensionsgel, wird aufgrund seiner Molekilgréflie
bei oraler Gabe in normaler Dosierung nicht resorbiert, passiert die Plazentaschranke
nicht und ist auch in der Muttermilch nicht zu erwarten.

Biofanal Suspensionsgel kann wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet
werden.

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

Biofanal Suspensionsgel enthilt Saccharose

Bitte nehmen Sie Biofanal Suspensionsgel daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden. Biofanal Suspensionsgel kann schadlich flr die Zahne
sein (Karies).

Hinweis fiir Diabetiker- In 1 g Suspensionsgel sind nur 0,47 g Saccharose
entsprechend 0,04 BE (Broteinheiten) enthalten, so dass eine Einnahme flr Diabetiker
bedenkenlos ist.

Biofanal Suspensionsgel enthilt Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-
hydroxybenzoat

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen allergische
Reaktionen, auch mit zeitlicher Verzégerung, hervorrufen.



Wie ist Biofanal Suspensionsgel anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen
Absprache an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
Biofanal Suspensionsgel 3 - 6-mal taglich, in schweren Fallen alle 2 Stunden jeweils
1g Gel (1 Messloffel) einnehmen.

Art der Anwendung

Biofanal Suspensionsgel wird einige Minuten im Mund belassen, dabei leicht hin und
her bewegt und dann anschlieffend geschluckt.

Fir die Behandlung von Hefepilzinfektionen des Mundraumes hat es sich als
zweckmaRig erwiesen, zusatzlich die befallenen Stellen mit einem Wattestabchen, auf
das zuvor Biofanal Suspensionsgel aufgetragen wurde, zu bestreichen. Aufgrund
seiner Haftfahigkeit eignet sich das Gel fiir eine Behandlung in der Mundhéhle.

Bei Sauglingen ist es sinnvoll, jeweils vor und nach der Mahlzeit 2 - 1 Messloffel (2-
1 g) in die Mundhdéhle zu geben. Hierdurch kann die Wirkung von Nystatin im
Mundraum optimiert werden. Auch bei Sauglingen ist eine moglichst lange
Verweildauer des Gels im Mundraum anzustreben.

Dauer der Anwendung

Wahrend der Behandlung des Mundsoors tritt eine deutliche Besserung bereits
innerhalb von wenigen Tagen ein. Die Behandlung sollte jedoch mindestens 2 Tage
Uber das Abklingen der Beschwerden hinaus fortgesetzt werden.

Die Dauer der Behandlung sollte jedoch 28 Tage nicht Gberschreiten.

Wenn Sie eine groRere Menge von Biofanal Suspensionsgel angewendet
haben, als Sie sollten:

Selbst wenn Sie grol3e Mengen Biofanal Suspensionsgel angewendet haben sollten,
sind keine Beschwerden zu erwarten.

Wenn Sie die Anwendung von Biofanal Suspensionsgel vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Sie sollten die Behandlung zum nachsten vorgeschriebenen
Zeitpunkt und in der verordneten bzw. in der angegebenen Dosierung ganz normal
fortsetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Biofanal Suspensionsgel abbrechen:

Zur Erzielung des erwilinschten Therapieerfolges halten Sie sich bitte an die im
Abschnitt 3 ,Wie st Biofanal Suspensionsgel anzuwenden?" empfohlene
Behandlungsdauer oder an die arztlich verordnete Anwendungsvorschrift. Die
Behandlung sollte nicht ohne vorherige Rucksprache mit dem Arzt unterbrochen oder
vorzeitig beendet werden.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Magen-Darm-Beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Exantheme (Hautausschlage), Urtikaria (Nesselsucht)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Stevens-Johnson-Syndrom (Fieber und schmerzhafte Blasenbildung an Haut und
Schleimhauten)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
Hautreaktionen mit akut auftretenden Pusteln oft verbunden mit Fieber und
Blutbildveranderungen (akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP))

Besondere Hinweise i
Falls Sie Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion bei sich merken, brechen Sie
die Behandlung mit Biofanal Suspensionsgel ab und suchen Sie lhren Arzt auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee
3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

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

5. Wie ist Biofanal Suspensionsgel aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht Uber 30°C aufbewahren.

Nach Anbruch der Tube ist Biofanal Suspensionsgel 4 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.



Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was 1 g Biofanal Suspensionsgel zur Anwendung in der Mundhdhle enthalt:
Der Wirkstoff ist: 100 000 I.E. Nystatin

Die sonstige Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (E218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (E216), Glycerol 85%, Saccharose, Hyetellose, Gereinigtes Wasser,
Aromastoffe.

Wie Biofanal Suspensionsgel aussieht und Inhalt der Packung:

Gelbes, homogenes Gel; Packungen mit 25 g Gel zur Anwendung in der Mundhéhle
und 50 g Gel zur Anwendung in der Mundhoéhle (2 Tuben mit jeweils 25 g Gel).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, D-96045 Bamberg, Telefon: 0951/6043-0, Telefax:
0951/604329

E-Mail: info@dr-pfleger.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juni 2025.

Ihre Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH winscht Ihnen gute Besserung.

Biofanal® Suspensionsgel 100 000 I.E.
Gel zur Anwendung in der Mundhéhle

Hefepilz-spezifisches Antimykotikum



