3.1
3.2
3.3

Zusammenfassende Dokumentation

iiber eine Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage IX — Festbetragsgruppenbildung

Nystatin + Zinkoxid, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Abs. 1 SGB V

Vom 16. Dezember 2010

Inhaltsverzeichnis

Tragende Griinde und Beschluss

Bewertungsverfahren
Bewertungsgrundlagen

Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellung-
nahmeverfahrens

Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Auswertung der Stellungnahmen

Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
Wirdigung der Stellungnahmen

Fazit

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15.11.2010

22
22

22
22



A

Tragende Griinde und Beschluss
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B Bewertungsverfahren
1 Bewertungsgrundlagen

Nach § 35 Abs. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in den
Richtlinien nach §92 Abs.1 S.2 Nr.6 SGB V, fur welche Gruppen von Arzneimitteln
Festbetrage festgesetzt werden kdénnen. In den Gruppen sollen Arzneimittel mit

1. denselben Wirkstoffen,

2. pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen,

3. therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkombinationen

zusammengefasst werden. Der G-BA ermittelt auch die nach Absatz 3 notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Vergleichs-
groéflen.

2 Bewertungsentscheidung und Umsetzung

Die vorgeschlagene Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Nystatin + Zinkoxid,
Gruppe 1“in Stufe 1 erflllt die Voraussetzungen fur eine Festbetragsgruppenbildung nach
§ 35Abs.1S.2Nr. 1 SGB V.
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C Dokumentation des gesetzlich vorgeschriebenen Stellungnahmever-
fahrens

Es wurde ein schriftliches Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung von Festbetrags-
gruppen nach § 35 Abs. 2 SGB V (Stufe 1) vom 27. Juli 2010 bis 27. August 2010 ein-
geleitet. Nach § 35 Abs. 2 SGB V ist u. a. Sachverstandigen der Arzneimittelhersteller vor
der Entscheidung des G-BA Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Zu diesem Zweck
wurden die entsprechenden Entwirfe den folgenden Organisationen sowie den Ver-
banden der pharmazeutischen Unternehmen mit der Bitte um Weiterleitung zugesendet:

Stellungnahmeberechtigte Organisation

Adresse

Arzneimittelkommission der
Deutschen Arzteschaft (AkdA)

Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

Arzneimittelkommission der
Deutschen Apotheker (AMK)

Carl-Mannich-Stral’e 26
65760 Eschborn

Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA)

Deutsches Apothekerhaus
Jagerstralte 49/50
10117 Berlin

Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V.
(BAH)

Ubierstralle 73
53173 Bonn

Bundesverband der Arzneimittelimporteure e. V.
(BAI)

Am Gaenslehen 4-6
83451 Piding

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie (BPI)

Friedrichstralle 148
10117 Berlin

Deutscher Generika Verband e. V.

Saarbricker StralRe 7
10405 Berlin

Pro Generika e. V.

Unter den Linden 32-34
10117 Berlin

Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

Hausvogteiplatz 13
10117 Berlin

Prof. Dr. med. Reinhard Saller

Gloriastralle 18a
CH — 8091 Zurich

Dr. Dr. Peter Schluter

Bahnhofstralle 2¢
69502 Hemsbach
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Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Gemeinsamer
Bundesausschuss

méf § 91 SGB v
nlerausschuss
A rzneimittal”

[+ i B huaa, Poelfach 12 08 08, 10598 Barlin Hiﬂllﬂnﬂifll_;f:?ﬂi
9 B ra
=
An die Ansprechpariner/in:
Stellungnahmeberechtigten E[;t:‘.[ﬂ',f,u e i

MWach § 35 Abs. 2 3GB YV

Telefan:
030 FTEAZRFIG
Telefax:
030 2758238205

E.Malk
festbeiragzgruppeni@g-ba.de

Intarnat:
wweg-ba.de

Unser Zeichen:
MR (Tranche 2010-04)

Datum;
27, Juli 2010

Stellungnahmeverfahren liber die Anderung der Arzneimittel-Richtinie (AM-RL) in der
Anlage IX zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V - Tranche 2010-04

Sehr geehrte Damen und Hermren,

der Unterausschuss Arzneimittel® des Gemeinsamen Bundesausschusses hat in saeiner
Sitzung am 11. Mai 2010 beschlossen, sin Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anla-
ge | einzuleitan. Die Anlage IX zum Abschnitt M der AM-RL gem&n § 35 SGB V soll wis
folgt geandert werden:

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Anlage IX
- Festbetragsgruppenbildung/-akiualisierung
o BetaZ-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8, in Stufe 2
(Eingruppierung Wirkstoff)
o Mystatin + Zinkaxid, Gruppe 1, in Stufe 1
(Eingruppierung Darreichungsform und Eingruppierung Wirkstékean)

Bitte beachten Sie, dass die Bezeichnung der Darreichungsformen unter Verwandung der
Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europ&ischen Arzneibuches erfolgt.

Im Rahmen |hres Stellungnahmerechts nach § 35 Abs. 2 SGB V erhalten Sie bis zum
27. August 2010

Gelegenheit zur Abgabe lhrer Stellungnahme. Spéter bei uns eingegangene Stellungnah.
men kénnen nicht beriicksichtigt werden.

Bitte begrinden Sie lhre Stellungnahme zum Richtlinienentwurf durck Literatur (z. B. rele-
vante Studien). Die zitierte Literatur ist obligat im Volltext inklusive einem standardisierten
und vollstédndigen Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis der Stellungnahme beizuflgen. Anbei
erhalten Sie das Begleitblatt Literaturverzeichnis®, Wir weisen darauf hin, dass nur Litera-
tur, die im Volltext vorliegt, berlicksichtigt werden kann.

D Gemoinsame Bundesaweschuss 161 alne jurstdigchs Pergon des eallichen Rechis mach § 91 S08 V, Er wird gabildet vom:
Devtache Kraskenhauggesaachal, Bedin - GRV Spizanverband, Badin -
Kassendretiche Bedesversrigung, Belin- K hinBrEliche Bund inigang Hilln
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Mit Abgabe siner Stellungnahme erkldran Sie gich einverstanden, dass diese in den tragen-
den Gronden bzw. in der zusammenfassenden Dokumentation wiedergegeben werden
kann, Diese Dokumente werden jeweils mit Abschluss der Beratungen im Gemeinsamen
Bundesausschuss erstalll und in der Regel der Offentlichkeit via Internst zugdnglich ge-
macht.

Bitte beachten Sie, dass die Ausnahmeregelungen in § 35 Abs. 1 Satz 3 Halbsatz 2
und Abs. 1a Satz 2 und 3 SGB V voraussetzen, dass fiir den Wirkstoff des betreffen-
den Arzneimittels ein giltiges Wirkstoffpatent besteht. Ein Wirkstoffpatent {Basispa-
tent) schlieft z. B, Modifikationen und Erzeugnisformen ein. Fiir die Priiffung diesar
Voraussetzung ist deshalb eine beglaubigte Kopie des erteilten Patents den einzurei-
chanden Unterlagen beizufiigen.

Ihre Stellungnahme einschlieflich Literatur sowie Literatur- bzw. Anlagenverzeichnis richten
Sle bitte sowohl in Papier- alz auch in elektronischer Form (z. B. per E-Mail oder per
CIVDVD) als Word-Datei bzw. die Literatur als PDF-Datei an:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss ,Arzneimittel”
Wegelystrale B
10623 Berlin
festhetragsgruppeno-ba.de

Bitte formulieren Sie die Betreffzeile lhrer E-Mail moglichst kurz und pragnant durch Angabe
der 0. g. Tranchennummer sowie der Wirkstoffaruppe,

Mit freundlichen Grifen

i. A, Dr. Nina Mahnecke
Referantin
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Erldauterungen zur Erstellung von Literaturlisten als Anlage lhrer
Stellungnahme

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur die beigeflgte Tabellen-Vorlage
.Literaturverzeichnis”.

Flr jede Literaturstelle sind immer 3 Felder (Zeilen) vorgegeben.
Bitte tragen Sie Autoren, Titel und Quellenangabe in die daflr vorgesehenen Zeilen
entsprechend des u.a. Musters ein.

Muster Nr. | Feldbezeichnung | Text
' 1. |AU: (Autoren, Kérperschaft, Herausgeber: getrennt durch
Semikolon)
TI: (Titel)
S0O: (Quelle: Zeitschrift, Internetadresse, Ort/\Verlag/Jahr)

Bitte verwenden Sie diese Tabellenstruktur unveréndert inklusive der vorgegebenen
Feldbezeichnungen.

Die korrekte Eingabe flr unterschiedliche Literaturtypen finden Sie im folgenden Beispiel:

Literaturliste [Institution/Firma] Niereninsuffizienz

Nr. |Feldbezeichnung | Text

1 AU: National Guideline Clearinghouse; National Kidney
Foundation
TI: Clinical practice guidelines for nutrition in chronic renal
failure
sSO: Am J Kidney Dis / 35/6 Suppl 2 ( S1-140) /2000/
2 AU Druml W
TI: Ernahrung bei Krankheiten der Niere. In: Stein J, Jauch

KW (Ed). Praxishandbuch klinische Erndhrung und
Infusionstherapie

30: Berlin: Springer. 2003. S. 521-38
3 AU Stein J; Jauch KW (Eds)
TI: Praxishandbuch klinische Erndhrung und Infusionstherapie
30 Berlin: Springer. 2003
4 AlU: National Kidney Eoundation
TI: Adult guidelines. Maintenance Dialysis. Nutritional
Counseling and Follow-Up
SO hitp:www kidney org/professionals/dogi/dogi/nut_a19 html
5 AU: Cummins C; Marshall T; Burls A N
TI: Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG) feeding in
the enteral nutrition of dysphagic stroke patients
S0: Birmingham: WMHTAC 2000
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Anhdérungsverfahren zum Thema Festbetragsgruppenbildung

Literaturliste [Hier Institution / Firma eingeben] Indikation [Hier zutreffende Indikation eingeben]

Nr. |Feldbezeichnung | Text

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

Al:

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU

TI:

30:

AU:

TI:

30:
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Arzneimittel-Festbetrage

Eingruppierung neuer Wirkstarken, Eingruppierung neuer Darreichungsformen

Stufe: 1
Wirkstoffgruppe Darreichungsform Wirkstérke Packungs- Praparatename Hersteller Festbetrags-
grofe gruppe
Nystatin + Zinkoxid Suspension zur 70000 IE + 492 mg 100 Oleum Zinci oxidati Pharmachem, 1
Anwendung auf der =70492 cum Nystatino SR Apomix PKH
Haut
50 Apolind Apomix PKH
100 Wundbalsam mit
Nystatin
Salbe 100000 IE + 100 mg= 25 Engelhard
100100 50 Mykoderm Heilsalbe Arzneimittel
(w) 100
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Anlage
Wirkstoffgruppe: Nystatin + Zinkoxid
Festbetragsgruppe 1

topische Darreichungsformen *

verschreibungsfrei

Paste / Suspension zur Anwendung auf der Haut, Salbe

Wirkstoff Nystatin + Zinkoxid

Praparat Oleum Zinci oxidati cum Nystatino SR
Apolind Wundbalsam mit Nystatin
Mykoderm Heilsalbe

Hersteller Pharmachem, Apomix PKH
Apomix PKH
Engelhard Arzneimittel

Darreichungsform Suspension zur Anwendung auf der Haut,
Salbe

Einzelwirkstarke 70000 IE + 492 mg = 70492
100000 IE + 100 mg = 100100

Packungsgroiie 100
50, 100
25, 50, 100

* Die Bezeichnung der Darreichungsformen erfolgt unter Verwendung der Liste der Standard Terms (5th Edition, 2004) des Europaischen
Arzneibuches.

Zusammenfassende Dokumentation Stand: 15.11.2010 10



WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.04.2010 20.04.2010 12:21:58

Attikelnr. Artikelname®

'esib.e’t‘ré’gsgi'_uppA;l e Einh

P4576932 OLEUMZINCI OXID. c. Nystatin SR
P4411941 OLEUM ZINCI OXID. c. Nyst. SR g
WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.04.2010 20.04.2010 12:22:08

OLEUMZINGI OXID. c. Nystatin SR

PUE76632 el

Inhaltsstoffe:. -

1 g Ol enthiilt:
« Nystatin 70000 I.E. (Wirkstoff)
» Zinkoxid 492 mg (Wirkstoff)
e Erdnussél, raffiniert (Hilfsstoff)
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WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.04.2010 20.04.2010 12:13:15

Artikelnr. Artlkelname

P5947939 APOLIND Wundbalsa m Nystatln
'P5947945 AP@LIND W dbalsa

WINAPO Lauer-Taxe Stand:  15.04.2010 20.04.2010 12:14:02

APOLIND Wundbalsam m:Nystatin- : 509 . APOMP

P5947939: i Handel

lnhal"ts‘sidffe',:

1 g Ol enthalt:
» Nystatin 70000 |.E. (Wirkstoff)
e Zinkoxid 492 mg (Wirkstoff)
« Erdnussdél, raffiniert (Hilfsstoff)
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WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.04.2010 20.04.2010 12:23:56

Artikelnr. Artikelname:

;"estf)é't:r?‘agsgr.uppkl e Einh

P1341387 MYKODERM Heilsalb

g
\P13:4_1393>_M(YKQIDERM;H\ 1 9
: .9

WINAPO Lauer-Taxe Stand: 15.04.2010 20.04.2010 12:24:03

; ,‘MYKO‘DERM5Héilsa|béc'Nystatun ; 2549  ENGHD

P1341387° .  Amn - im Handel

Inhaltsstoffe:

1 g Salbe enthiilt:
« Nystatin 100000 I.E. (Wirkstoff)
e Zinkoxid 100 mg (Wirkstoff)
» Polyethylen (Hilfsstoff)
» Paraffin, dickflissiges (Hilfsstoff)

Zusammenfassende Dokumentatioﬁtand: 15.11.2010 - ’ ' 13




Festbetragsanpassung aufgrund der Mehrwertsteuererh6hung zum 1.1.2007

Nystatin + Zinkoxid

topische Darreichungsformen

verschreibungsfrei

Pasten, Salben

Wirkstarke Packungs- Festbetrag *
groBe

100200 20 6,87

100200 25 8,03

100200 50 13,08

100200 100 21,32

* angepasst an die Arzneimittelpreisverordnung in der bis 31.12.2003 geltenden Fassung
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PKH- GmbH Halle

Oleum Zinci oxidati cum Nystatino SR |\ spcde-apolind-0607
neu: apolind Wundbalsam mit Nystatin | Textentwurf zur Fachinformation

Zul.-Nr. 3003693.00.00
ONR 0040733

Olige Suspension Stand 06/2007 Seite 1 von 5

Wortlaut der Fachinformation im SPC-Format entsprechend der Anderungsanzeige vom
15.06.2007

4.1

4.2

4.3

4.4

Fachinformation

Bezeichnung des Arzneimittels

apolind Wundbalsam mit Nystatin

Qualitative und quantitative Zusammensetzung

1 g Suspension enthélt als arzneilich wirksame Bestandteile
Nystatin 70 000 IE, Zinkoxid 0,492 g

Hilfsstoffe siehe unter 6.1.

Darreichungsform

Suspension zur Anwendung auf der Haut

Klinische Angaben

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von Nystatin-empfindlichen Hefeinfektionen bei entziindlichen, ekze-
matdsen Hautveranderungen, insbesondere Windeldermatitis, Wundsein im Bereich von
Hautfalten und am Darmausgang, bei Hefepilzerkankungen im Bereich der Zwischen-
finger, bzw. Zwischenzehen.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

1 - 3-mal taglich auf die erkrankten Hautpartien auftragen. In schweren Féllen kann ei-
ne haufigere Anwendung zweckmaRig sein.

Vor Gebrauch kréaftig schitteln.

Die Behandlung sollte bis zum vollstdndigen Abheilen und weitere 8 — 10 Tage fortge-
setzt werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit (Allergie) gegeniiber Zinkoxid, Nystatin, Erdnuss oder Soja

Auf grollen Hautarealen (Uber 20 % der Koperoberflache) nicht anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen fiir die Anwendung

1
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Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nystatin wird von einer Anwendung bei sehr un-
tergewichtigen und unreifen Friihgeborenen abgeraten.

Erdnussol kann in seltenen Fallen ortlich begrenzte Hautreaktionen (Kontaktdermatitis)
hervorrufen.

45  Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Zinkoxid-haltige Rickstdnde von der betreffenden Hautpartie vor der Anwendung an-
derer Dermatika vollstandig entfernen, da die Wirkung anderer Dermatika beeintréch-
tigt werden kann.

4.6  Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine hinreichenden Daten zur Verwendung von apolind Wundbalsam mit
Nystatin in der Schwangerschaft vor. Daten (iber eine begrenzte Anzahl von exponier-
ten Schwangeren lassen nicht auf Nebenwirkungen von Nystatin auf die Schwanger-
schaft oder die Gesundheit des Fetus/Neugeborenen schliel}en. Bisher sind keine ande-
ren einschlagigen epidemiologischen Daten verfligbar. Tierexperimentelle Studien las-
sen nicht auf embryo- oder fetotoxische Wirkungen schlielen (siehe 5.3). Nystatin
wird aufgrund seiner MolekuilgroRe in therapeutischer Dosierung bei oraler Gabe, tber
die intakte Haut oder (ber die Schleimh&ute kaum resorbiert. Nystatin passiert die Pla-
zenta nicht, und ein Ubertritt in die Muttermilch ist ebenfalls nicht zu erwarten.

Tierexperimentelle Studien haben Reproduktionstoxizitat bei Zinksalzen gezeigt. apo-
lind Wundbalsam mit Nystatin soll in der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abwégung angewendet werden.

Eine grol¥flachige Anwendung von apolind Wundbalsam mit Nystatin sowie die An-
wendung an der stillenden Brust soll vermieden werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von apolind Wundbalsam mit Nystatin hat keinen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen.

4.8  Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde ge-

legt:

Sehr haufig Mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig Mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich Mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten Mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten 1 oder weniger von 10.000 Behandelten einschliellich Einzelfalle

2
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In seltenen Fallen kann es zum Auftreten von Uberempfindlichkeiten oder allergischen
Reaktionen gegenilber Bestandteilen kommen.

Erdnussdl kann selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen
4.9  Uberdosierung: Notfallmanahmen, Symptome und Gegenmittel

Nystatin ist oral und lokal angewandt praktisch untoxisch.

Akute Vergiftungen sind bei bestimmungsgemaliier Anwendung nicht zu erwarten, kdnnen
aber speziell im Kindesalter durch akzidentelle Einnahme vorkommen. Mdgliche Sympto-
me sind Ubelkeit, Erbrechen, Gastritis und Fieber.

5. Pharmakologische Eigenschaften
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:

DERMATOLOGIKA, ANTIMYKOTIKUM, TOPISCH, ANTIBIOTIKUM,
NYSTATIN

ATC-Code: DO1AAO1

Das antimykotische Polyen-Antibiotikum Nystatin wirkt selektiv auf Hefen, indem es
die Permeabilitat der pilzlichen Zellmembran erhoht, so dass es zum "Auslaufen™ es-
sentieller Cytoplasmabestandteile kommt. Die Wirkung in héherer Dosis ist fungizid,
d.h. wachsende und ruhende Zellen werden erfasst.

Das Wirkungsspektrum des Nystatins umfasst Hefen wie die pathogenen Candida-
Arten und dimorphe Pilze (Histoplasma, Blastomyces, Coccidioides). Gegeniiber Der-
matophyten, wie Trychophyton, Microsporum, Epidermophyton wirkt Nystatin nur im
geringen MaRe. Nicht wirksam ist Nystatin gegentuiber Bakterien, Protozoen und Viren.
Resistenzentwicklung gegeniiber Nystatin ist unter der Therapie sehr selten.

Nystatin wird von der Haut und Schleimhaut praktisch nicht resorbiert. Nystatin ist oral
und lokal angewandt praktisch untoxisch.

Zinkoxid wirkt abdeckend-protektiv und sekretbindend bei akuten und subakuten Der-
matosen.

In der vorliegenden Zubereitung liegen Nystatin und Zinkoxid in einem als gut haut-
vertraglich bekannten Ol suspendiert vor. Konservierungsstoffe oder Antioxidantien
sind nicht zugesetzt.

Bewadhrt hat sich apolind Wundbalsam mit Nystatin in der Behandlung von Dermato-
sen, die durch Hefepilz (Candida) infiziert oder superinfiziert sind. Hierzu rechnen
Windeldermatitis, Wundsein im Bereich von Hautfalten (intertrigindser Soor, Erosio
interdigitalis) oder am Darmausgang ("Wolf").

3
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5.2  Pharmakokinetische Eigenschaften

Da Nystatin tber die intakte Haut und Schleimhaut nur sehr gering resorbiert wird, ist
bei einer lokalen Behandlung keine systemische Wirkung zu erwarten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat von Nystatin am Tier ergaben keine Hin-
weise auf toxische Effekte.

Toxische Wirkungen von Zink wurden bei verschiedenen Tierspezies nach sehr hohen
Dosen hervorgerufen. In therapeutischen Dosen nach peroraler Zufuhr wurden keine
toxischen Wirkungen von Zink beobachtet.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tumorerzeugendes Potenzial von Nystatin
wurden nicht durchgeflhrt. Verwertbare Untersuchungsbefunde zur Abschétzung des
mutagenen Potenzials von Nystatin liegen nicht vor.

Durch wiederholte Injektionen von Zinkchlorid in die Hoden wurden bei Ratten und
Huhnern testikuldre Sarkome erzeugt. Es gibt keine Hinweise auf Kanzero-
genitat bei oraler Verabreichungsform. Bisherige Untersuchungen zeigten keine re-
levanten Hinweise auf eine mutagene Wirkung von Zink.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an trachtigen Ratten haben keine Hinweise auf embryo- oder fétotoxi-
sche Schaden von Nystatin ergeben.

Tierexperimentelle Studien haben Reproduktionstoxizitat bei Zinksalzen gezeigt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe
Erdnussol, raffiniert

6.2 Inkompatibilitaten
Siehe Wechselwirkungen

6.3 Dauer der Haltbarkeit
9 Monate. (12 Monate)
Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des aufgedruckten Verfalldatums nicht mehr ange-
wendet werden.

4
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PKH- GmbH Halle

Oleum Zinci oxidati cum Nystatino SR
neu: apolind Wundbalsam mit Nystatin

\\ spcde-apolind-0607
Textentwurf zur Fachinformation

Zul.-Nr. 3003693.00.00
ONR 0040733

Olige Suspension
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6.4

6.5

10.

11.

Besondere Lagerungshinweise

Vor Licht geschitzt lagern. Nicht Gber 25 °C aufbewahren!

Stets im Originalbehéltnis aufbewahren.

Art und Inhalt des Behaltnisses

Olige Suspension zur Anwendung auf der Haut

apolind Wundbalsam mit Nystatin ist in Originalpackungen mit 50 g (N2) und 100 g

(N3) Suspension erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

PKH GmbH Halle

Daniel Vorlander Str. 2

06120 Halle/S.

Tel. 0345 29978-0 Fax 0345 29978-19
Bundesrepublik Deutschland

Internet: www.apomix.de

Zulassungsnummer

Zul.-Nr. 3003693.00.00

Datum der Verlangerung der Zulassung
13.04.2005

Stand der Information

Juni 2007

Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht

Apothekenpflichtig

5
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September 2007

Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/SPC)

ENGELHARD ARZNEIMITTEL

==

Mykoderm® Heilsalbe

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Mykoderm® Heilsalbe

Wirkstoffe: Nystatin (100.000 .E./g),
Zinkoxid (100 mg/g)

sierung bei oraler Gabe, Uber die intakte
Haut oder Uber die Schleimhaute kaum re-
sorbiert. Nystatin passiert die Plazenta nicht,
und ein Ubertritt in die Muttermilch ist eben-
falls nicht zu erwarten.

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Mykoderm® Heilsalbe kann wahrend der

ZUSAMMENSETZUNG Schwangerschaft und Stillzeit verwendet
werden.

1 g Salbe enthalt:

Nystatin 100.000 I.E. 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

entsprechend 16,7-22,7 mg tiichtigkeit und die Fahigkeit zum

Zinkoxid 100 mg Bedienen von Maschinen

Bei vorschriftsmaBiger Anwendung sind kei-

Die vollstdndige Auflistung der sonstigen X
ne Auswirkungen zu erwarten.

Bestandteile siche Abschnitt 6.1

4.8 Nebenwirkungen
3. DARREICHUNGSFORM

Sehr haufig:  =1/10
Salbe Haufig: >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: =>1/1.000 bis < 1/100
4. KLINISCHE ANGABEN Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

4.1 Anwendungsgebiete

Hefepilzinfektionen der Haut, die sich z. B. in
den Koérperfalten wie der Leistenregion als
Candidosis genito-glutealis infantum (Win-
deldermatitis) manifestieren kdnnen.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Selten kénnen bei der Anwendung Uber-
. empfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Juckreiz
4.2 Dosierung, und leichtes Brennen auftreten.

Art und Dauer der Anwendung

Die Salbe sollte 2—3 mal taglich — mor-
gens, (mittags) und abends — aufgetragen
werden; bei Sauglingen bis zu 4 mal taglich
jeweils vor dem Wickeln.

4.9 Uberdosierung

Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeit soll
das Praparat abgesetzt und eine geeignete
Behandlung durchgefihrt werden.

Die Salbe auf die erkrankten Hautpartien auf-
tragen.

Mykoderm® Heilsalbe sollte minimal 1 Wo-
che, durchschnittlich 2—4 Wochen, bei Be-
darf auch langer angewendet werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:

4.3 Gegenanzeigen Fixe Kombination aus Antimykotikum und

Mykoderm® Heilsalbe darf nicht angewen- Hautschutzmittel.
det werden bei bekannter Allergie gegen- ATC Code:
Uber den wirksamen Bestandteilen oder DO1AA20

einem der sonstigen Bestandteile des Arz-

neimittels. Nystatin ist ein primar fungistatisch wirken-

des Antibiotikum zur topischen und lokalen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor- Anwendung.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei der Behandlung von Mykoderm® Heil-
salbe im Genital- und Analbereich kann es
zu einer Verminderung der ReiBfestigkeit
und damit zur Beeintrachtigung der Sicher-
heit von Kondomen kommen.

Chemisch handelt es sich um ein amphote-
res Tetraen, das biosynthetisch aus Strepto-
myces noursei gewonnen wird.

Der Wirkungsmechanismus beruht auf der
Bindung von Nystatin an Sterole, die Be-

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Aufgrund der hohen Osmolaritat von Nysta-
tin wird von einer Anwendung bei sehr unter-
gewichtigen und unreifen Frihgeborenen
abgeraten.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Bisher sind keine Wechselwirkungen be-
kannt geworden.

Daten Uber eine begrenzte Anzahl von expo-
nierten Schwangeren lassen nicht auf Ne-
benwirkungen von Nystatin auf die Schwan-
gerschaft oder die Gesundheit des Fetus/
Neugeborenen schlieBen. Bisher sind keine
anderen einschlagigen epidemiologischen
Daten verfugbar.

Tierexperimentelle Studien lassen nicht auf
embryo- oder fetotoxische Wirkungen
schlieBen (siehe 5.3). Nystatin wird aufgr&#@?J

seiner MolekdulgroBe in therapeutischer Do-

007726-2987 -- Mykoderm Heilsalbe -- n

standteil der Cytoplasmamembran von Pilz-
zellen sind. Dies filhrt zu einer Anderung der
Membranpermeabilitat, in deren Folge es
zum Verlust von lonen, Aminoséaure und an-
deren niedermolekularen Plasmabestand-
teilen mit nachfolgender Lyse der Pilzzellen
kommt. Diesem Wirkmechanismus entspre-
chend ist Nystatin auf proliferierende und
ruhende Zellen wirksam.

Nystatin ist in vitro gut wirksam bei allen
Candida-Arten, Cryptococcus neoformans,
Blastomyces dermatitidis und brasiliensis,
Coccidioides immitis und Histoplasma cap-
sulatum, bei héheren Hemmwerten auch bei
Trichophyton-Arten, Epidermophyton flocco-
sum, Mikrosporen-Arten, Geotrichum und
den meisten Aspergillus-Arten (speziell
A. fumigatus).

Das in-vivo-Wirkungsspektrum umfasst je-
doch nur Infektionen der Haut und der

mmegfassprsosumetatiomsiang, thd 120

rulopsis glabrata.

0

Als resistent zu betrachten sind Aktinomyze-
ten, Bakterien und Viren.

Eine Primarresistenz sowie eine sekundare
Resistenzentwicklung wahrend der Nystatin-
Therapie sind sehr selten. Die wenig be-
kannten Nystatin-resistenten Varianten zei-
gen eine komplette Parallelresisitenz zu
Amphotericin B, sind jedoch nur partiell Pi-
maricin-resistent.

Zinkoxid wirkt schwach antiseptisch und
adstringierend.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nystatin wird von Haut und Schleimhauten
sowie nach oraler Gabe praktisch nicht re-
sorbiert, eine systemische Wirkung ist des-
halb nach topischer, lokaler und oraler Appli-
kation nicht zu erwarten.

Nach oraler Gabe wird Nystatin nahezu voll-
standig mit den Faeces ausgeschieden.

Angaben Uber Verteilung, Metabolisierung
und Plazentagangigkeit liegen nicht vor.

Zinkoxid wird perkutan resorbiert und durch
den physiologischen Zinkstoffwechsel Uber
den Darm ausgeschieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Chronische Toxizitat

Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
von Nystatin am Tier ergaben keine Hinwei-
se auf toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes

Potential

Langzeituntersuchungen am Tier auf ein tu-
morerzeugendes Potential von Nystatin wur-
den nicht durchgefihrt. Verwertbare Unter-
suchungsbefunde zur Abschatzung des mu-
tagenen Potentials von Nystatin liegen nicht
VOr.

Reproduktionstoxizitat

Untersuchungen an trachtigen Ratten haben
keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxi-
sche Schaden an Nystatin ergeben.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Polyethylen — dickflissiges Paraffin (5 : 95)

6.2 Inkompatibilitdten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Nach Anbruch der Tube 3 Monate haltbar.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Keine.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Originalpackungen mit25 g [N 1],
509 und 100 g Salbe.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabungo

Keine speziellen Hinweise.
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10.

11.

. INHABER DER ZULASSUNG

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co.KG
Herzbergstr. 3

61138 Niederdorfelden

Telefon: 06101/539-300

Telefax: 06101/539-315

Internet: www.engelhard-am.de
E-Mail: infoeengelhard-am.de

. ZULASSUNGSNUMMER

6025158.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

20.07.2007

STAND DER INFORMATION
September 2007

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zusg

mmenfassende Dokumentation Stand: 15.11.20

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

0 Postfach 11 01 71 21
10831 Berlin
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2 Ubersicht der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Stellungnahmeberechtigter entfallt
eingegangen.
Nicht-stellungnahmeberechtigte Organisation Datum des Posteingangs
Es sind keine Stellungnahmen Nicht- J—
Stellungnahmeberechtigter eingegangen.
3 Auswertung der Stellungnahmen
3.1 Methodisches Vorgehen bei der Bewertung der Stellungnahmen
Entfallt.

3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen
Entfallt.

3.3 Fazit

Der Unterausschuss ,Arzneimittel* kommt zu dem Schluss, dass die vorgeschlagene
Aktualisierung der Festbetragsgruppe ,Nystatin + Zinkoxid, Gruppe 1“ in Stufe 1 sach-
gerecht ist und den Vorgaben des § 35 SGB V entspricht.
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