ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Biofanal® Kombi 100 000 I.E./g Salbe + 100 000 I.E. Vaginaltabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Salbe enthilt 100 000 I.E. Nystatin.

1 Vaginaltablette enthélt 100 000 I.E. Nystatin.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Salbe + Vaginaltablette

Gelbe Salbe und hellgelbe, ldngliche (18 x 10 mm) und bikonvexe Vaginaltabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1. Anwendungsgebiete

Biofanal Kombi wird zur Behandlung von vulvovaginalen Candida-Infektionen bei Erwachsenen
(siche Abschnitte 4.4 und 5.1) angewendet.

Offizielle Empfehlungen zum angemessenen Gebrauch von Antimykotika sind zu beriicksichtigen.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung
Salbe

Dosierung
2-mal téglich auf die infizierten Hautpartien des &uBeren Genitalbereichs.

Art und Dauer der Anwendung

Zur Anwendung auf der Haut.

Die Salbe ist nicht zu diinn auf die infizierten Hautpartien des dulleren Genitalbereichs aufzutragen (zu
Beginn der Behandlung eine der Anwendungen pro Tag gleichzeitig mit der Anwendung einer
Vaginaltablette). Die Salbe ist bis zur vollstdndigen Abheilung anzuwenden. Die hierfiir notwendige
Therapiedauer betrdgt durchschnittlich 2-4 Wochen. Bei Bedarf kann die Salbe auch ldnger
angewendet werden. Ergebnisse klinischer Untersuchungen zur Vertrédglichkeit liegen bis zu 2
Wochen Anwendungsdauer vor.

Vaginaltabletten

Dosierung
1-mal téglich 1 oder 2 Vaginaltabletten.

Art und Dauer der Anwendung
Zur vaginalen Anwendung



Kurzzeittherapie:

An 3 aufeinander folgenden Tagen sind vor dem Schlafengehen unter gleichzeitiger Anwendung der
Salbe 2 Vaginaltabletten tief in die Vagina einzufiihren.

6 Tage-Therapie:

An 6 aufeinander folgenden Tagen ist unter gleichzeitiger Anwendung der Salbe vor dem
Schlafengehen 1 Vaginaltablette tief in die Vagina einzufiihren.

Bei sehr trockener Vagina kann es sein, dass sich die Vaginaltablette nicht ausreichend auflost. In
diesem Fall kann die Vaginaltablette vor dem Einfiihren in die Vagina fiir 1-2 Sekunden in Wasser
getaucht werden.

Durch eine érztliche Nachuntersuchung ist abzukliren, ob die Behandlung erfolgreich verlaufen oder
fortzusetzen ist. In letzterem Fall kann die Behandlung bis zur vollstandigen Abheilung verléangert
werden.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Biofanal Kombi bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

4.3. Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile des Arzneimittels.

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Anwendung der Salbe mit Verhiitungsmitteln

Bei gleichzeitiger Anwendung der Salbenkomponente von Biofanal Kombi und Kondomen oder
Diaphragmen kann es wegen des enthaltenen sonstigen Bestandteils Paraffin zu einer Verminderung
der Reififestigkeit und damit zur Beeintrachtigung der Sicherheit dieser Verhiitungsmittel kommen.

Uberempfindlichkeit
Bei Auftreten einer Uberempfindlichkeit ist das Arzneimittel abzusetzen und eine geeignete
Behandlung durchzufiihren.

Behandlung von Pilzinfektionen
Dieses Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von Pilzinfektionen durch Trichophyton- oder
Aspergillus-Arten geeignet.

Bei der Behandlung von Pilzinfektionen miissen sdmtliche Pilzherde auf der Haut und den
Schleimhéuten ausreichend therapiert werden, um Riickfille zu vermeiden, die von unbehandelten
Pilzherden ausgehen.

Korperhygiene
Im Interesse einer erfolgreichen Behandlung ist unbedingt auf eine sorgfiltige Korperhygiene zu

achten. Weiterhin ist tdglich die Unterwésche zu wechseln, am besten sind Einmalslips oder
Damenbinden zu verwenden. Durch das Arzneimittel verursachte gelbliche Verfarbungen der
Unterwésche lassen sich durch normales Waschen wieder entfernen.

Geschlechtsverkehr
Geschlechtsverkehr ist wihrend der Behandlungsdauer zu vermeiden, da Krankheitserreger auch auf
den Partner iibertragen werden kénnen.

Weitere Informationen

Es wird empfohlen, mittels einer Kultur, eines Nativpraparates (mit Zugabe von Kaliumhydroxid),
oder anderer Maflnahmen die Diagnose einer Candidiasis zu verifizieren bzw. bei Nichtansprechen der
Behandlung diese zu iiberpriifen.




4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.

4.6. Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Nystatin wird iiber die intakte Haut oder {iber die Schleimhaute kaum resorbiert. Es ist davon
auszugehen, dass eine systemische Wirkung vernachlédssigbar gering ist.

Nystatin passiert nicht die Plazenta. Daten iiber eine begrenzte Anzahl von exponierten schwangeren
Frauen lassen nicht auf schidliche Auswirkungen von Nystatin auf die Schwangerschaft oder die
fetale/neonatale Gesundheit schlieen. Bisher liegen keine weiteren relevanten epidemiologischen
Daten vor. Tierstudien deuten nicht auf embryotoxische oder fetotoxische Wirkungen hin (siehe 5.3).

Biofanal Kombi kann wéhrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Um eine aufsteigende Infektion bei bestehender Schwangerschaft zu vermeiden, miissen vor dem
Einfiihren der Vaginaltablette die Hande griindlich gewaschen werden.

Stillzeit

Ein Ubergang in die Muttermilch ist nicht zu erwarten.
Biofanal Kombi kann wéhrend der Stillzeit angewendet werden.

Fertilitét

Es liegen keine Daten iiber die Auswirkungen von Nystatin auf die menschliche Fruchtbarkeit vor.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Biofanal Kombi hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fiahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8. Nebenwirkungen

Salbe
Systemorganklasse Sehr selten (< 1/10.000)
Erkrankungen der Haut und des Wihrend der Anwendung im iulleren
Unterhautzellgewebes Genitalbereich: Hautentziindungen,
Juckreiz oder Brennen
Vaginaltabletten
Systemorganklasse Gelegentlich (>1/1.000 bis < 1/100)
Erkrankungen der Haut und des Hautreaktionen, z.B. Brennen oder

Unterhautzellgewebes Juckreiz in der Vagina



In solchen, meist durch Uberempfindlichkeit bedingten Fillen, ist die Behandlung abzubrechen und
der Arzt zu konsultieren.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9. Uberdosierung

Da Nystatin nach Anwendung auf der Haut bzw. nach vaginaler Anwendung kaum resorbiert wird,
sind auch nach Anwendung hoher Dosen des in Biofanal Kombi enthaltenen Nystatins keine
relevanten Blutspiegel zu erwarten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Gynikologische Antiinfektiva und Antiseptika; Antiinfektiva und
Antiseptika exkl. Kombinationen mit Corticosteroiden
ATC-Code: GO1AAO1

Der Wirkstoff Nystatin wird, wie alle Polyen-Antibiotika, an Sterole, duBBerst wichtige Bestandteile
der Zellmembran von Pilzen, gebunden. Diese Bindung bedingt eine Anderung der
Membraneigenschaften im Sinne einer Permeabilitétserhohung. Bereits bei niedrigen
Wirkstoffkonzentrationen treten niedermolekulare Substanzen, wie z. B. Kalium, aus der Zelle aus.
Nach langerer Kontaktzeit, bzw. bei hohen Wirkstoffkonzentrationen betrifft der Verlust auch
hohermolekulare Zytoplasma-Bestandteile, so dass unterschiedlichste Stoffwechselvorgénge gestort
werden.

Das Antibiotikum Nystatin wirkt spezifisch fungizid und fungistatisch gegen pathogene und
apathogene Hefen, einschlieBlich Candida albicans und andere Candida-Arten, sowie nicht Candida-
Arten, z. B. Trichosporon und Geotrichum. Nystatin hat keine Wirkung auf Bakterien, Protozoen und

Viren.

Dieses Arzneimittel zeigt einen ausgepriagten wachstumsverzogernden Effekt (Post-Antifungal-Effect
— PAFE) nach kurzzeitiger Exposition gegeniiber sub-inhibitorischer Konzentrationen.

Nystatin ermdglicht eine spezifische Behandlung von Candida-Infektionen. Symptomatisch kommt es
oft schon innerhalb von 24-72 Stunden nach Behandlungsbeginn zu einer Besserung.

In vivo scheint eine Resistenzentwicklung unter der Therapie sehr selten zu sein.
5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Nystatin wird nach Anwendung auf der Haut bzw. nach vaginaler Anwendung kaum durch Haut oder
Schleimhéute resorbiert.


http://www.basg.gv.at/

5.3. Priklinische Daten zur Sicherheit
Chronische Toxizitdt

Untersuchungen zur chronischen Toxizitdt von Nystatin an Tieren ergaben keine Hinweise auf
toxische Effekte.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potenzial

Langzeituntersuchungen an Tieren auf ein tumorerzeugendes Potenzial von Nystatin wurden nicht
durchgefiihrt. Verwertbare Untersuchungsbefunde zur Abschitzung des mutagenen Potenzials von
Nystatin liegen nicht vor.

Reproduktionstoxizitit

Untersuchungen an trachtigen Ratten haben keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxische Schiden
von Nystatin ergeben.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1. Liste der sonstigen Bestandteile
Salbe

Polyethylen

Dickfliissiges Paraffin
all-rac-o-Tocopherol

Vaginaltabletten

Mikrokristalline Cellulose
Lactose-Monohydrat

Magnesiumstearat

Maisstirke

6.2. Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

Vaginaltabletten: 3 Jahre

Salbe: 3 Jahre.
Nach Anbruch: 6 Monate bei Raumtemperatur (15-25°C).

6.4. Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 25°C lagern.

Vaginaltabletten:
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5. Art und Inhalt des Behéltnisses



Kombinationspackung mit 25 g Salbe (Aluminium-Tube mit PE-Verschluss) und 6 Vaginaltabletten
(Alu//PVC/PVDC-Blisterpackung).

6.6. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
Dr.-Robert-Pfleger-Strafie 12

96052 Bamberg, Deutschland

Telefon: +49 (0) 951 6043-0

Telefax: +49 (0)951 6043-29

E-Mail: info@dr-pfleger.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

Z.Nr.: 141707

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung: 19. Juni 2023
10. STAND DER INFORMATION

10.2024

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
Rezeptfrei, Apothekenpflichtig
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