
D  Information für Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfältig, denn sie enthält wichtige Informationen.
Dieses Arzneimittel haben Sie entweder persönlich von Ihrem Arzt oder Ihrer Ärztin 
verschrieben erhalten oder Sie haben es ohne ärztliche Verschreibung in der Apotheke 
oder Drogerie bezogen. Wenden Sie das Arzneimittel gemäss Packungsbeilage 
beziehungsweise nach Anweisung des Arztes, Apothekers oder Drogisten bzw. der 
Ärztin, Apothekerin oder Drogistin an, um den grössten Nutzen zu haben. Bewahren 
Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht später nochmals lesen.
NystaFem Combipack
Die Wirksamkeit und Sicherheit von NystaFem Combipack wurden von Swissmedic 
nur summarisch geprüft. Die Zulassung von NystaFem Combipack stützt sich auf 
Biofanal Kombi 100.000 I.E./g Salbe und 100.000 I.E. Vaginaltabletten mit Stand der 
Information vom Mai 2022, welches denselben Wirkstoff enthält und in Deutschland 
zugelassen ist.
Was ist NystaFem Combipack und wann wird es angewendet?
NystaFem Combipack enthält den antimykotischen Wirkstoff Nystatin. Dieses 
Arzneimittel wird zur Behandlung von Infektionen der Scheide und des äusseren 
Genitalbereichs verwendet, die durch den Hefepilz Candida albicans oder durch andere 
Candida-Arten verursacht werden.
Das Arzneimittel ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.
Wann sollte ein Arzt bzw. eine Ärztin aufgesucht werden?
Sollten die Symptome einer genitalen Pilzerkrankung (z.B. Juckreiz, Rötung, 
vermehrter, aber geruchloser vaginaler Ausfluss, evtl. Schwellung des äusseren 
Genitales) zum ersten Mal gemeinsam oder auch einzeln auftreten, suchen Sie für die 
Diagnosestellung bitte Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin auf. Er bzw. sie wird Ihnen auch das 
entsprechende Arzneimittel verschreiben.
Bitte suchen Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Ärztin auch dann auf, wenn die Krankheitszeichen 
trotz Behandlung mehr als 7 Tage anhalten, wenn Sie innert 2 Monaten erneut eine 
derartige Pilzinfektion haben, wenn Sie mehr als 4 Rückfälle pro Jahr haben oder 
wenn Sie schwanger sind. In allen anderen Fällen ist eine Behandlung aufgrund 
der Fachberatung durch Ihren Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Apothekerin oder 
Drogistin möglich.
Wann darf NystaFem Combipack nicht angewendet werden?
NystaFem Combipack darf nicht angewendet werden,
• wenn Sie allergisch sind gegen Nystatin oder gegen einen der in «Was ist in 
NystaFem Combipack enthalten?» genannten Hilfsstoffe dieses Arzneimittels.
Wann ist bei der Anwendung von NystaFem Combipack Vorsicht 
geboten?
Wenn während der Anwendung von NystaFem Combipack Symptome wie faulig 
riechender Ausfluss aus der Scheide, Scheidenblutungen, Unterleibsschmerzen, 
Fieber, Übelkeit, Rückenschmerzen oder Schulterschmerzen auftreten, sollten Sie 
einen Arzt bzw. eine Ärztin aufsuchen.
Das Produkt ist nicht für die orale Anwendung vorgesehen. Kontakt mit den Augen 
sollte vermieden werden.
Anwendung während der Menstruation
Die Anwendung von NystaFem Combipack sollte nicht während der Menstruation 
durchgeführt werden bzw. vor dem Beginn der Menstruation abgeschlossen sein.
Anwendung der Salbe mit Verhütungsmitteln
Bei gleichzeitiger Anwendung der Salbenkomponente dieses Arzneimittels und 
Kondomen oder Diaphragmen kann es wegen des enthaltenen Hilfsstoffs Paraffin zu 
einer Verminderung der Reissfestigkeit und damit zur Beeinträchtigung der Sicherheit 
dieser Verhütungsmittel kommen.
Überempfindlichkeit
Bei Auftreten einer Überempfindlichkeit soll das Arzneimittel abgesetzt und eine 
geeignete Behandlung durchgeführt werden.
Behandlung von Pilzinfektionen
Dieses Arzneimittel ist nicht geeignet zur Behandlung von Pilzinfektionen durch 
Trichophyton- oder Aspergillus-Arten.
Bei der Behandlung von Pilzinfektionen müssen sämtliche Pilzherde auf der Haut und 
den Schleimhäuten ausreichend behandelt werden, um Rückfälle zu vermeiden, die 
von unbehandelten Pilzherden ausgehen.
Körperhygiene
Im Interesse einer erfolgreichen Behandlung ist unbedingt auf eine sorgfältige 
Körperhygiene zu achten. Weiterhin sollte täglich die Unterwäsche gewechselt werden, 
am besten sind Einmalslips oder Damenbinden zu verwenden. Durch das Arzneimittel 
verursachte gelbliche Verfärbungen der Unterwäsche lassen sich durch übliches 
Waschen wieder entfernen.
Geschlechtsverkehr
Geschlechtsverkehr sollte während der Behandlungsdauer unterbleiben, da 
Krankheitserreger auch auf den Partner übertragen werden können.
Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel ist für die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 
Jahren nicht empfohlen, da keine Daten vorliegen.
Anwendung von NystaFem Combipack zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Ärztin, Apothekerin 
oder Drogistin, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere 
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht bekannt.
Wirkung auf die Fahrtüchtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen
NystaFem Combipack hat keinen Einfluss auf die Fahrtüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Ärztin, Apothekerin oder 
Drogistin, wenn Sie
• an anderen Krankheiten leiden, 
• Allergien haben oder 
• andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder äusserlich 

anwenden.
Darf NystaFem Combipack während einer Schwangerschaft oder in der 
Stillzeit angewendet werden?
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein 
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses 
Arzneimittels Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Ärztin, Apothekerin oder 
Drogistin um Rat.
Schwangerschaft
Nystatin, der Wirkstoff in NystaFem Combipack, wird über die intakte Haut oder über 
die Schleimhäute kaum resorbiert. Nystatin passiert nicht die Plazenta.
NystaFem Combipack kann während der Schwangerschaft angewendet werden, jedoch 
sollte vor Beginn der Behandlung ein Arzt bzw. eine Ärztin konsultiert werden.
Um eine aufsteigende Infektion bei bestehender Schwangerschaft zu vermeiden, 
müssen vor dem Einführen der Vaginaltablette und dem Auftragen der Salbe die 
Hände gründlich gewaschen werden.
Stillzeit
Ein Übergang in die Muttermilch ist nicht zu erwarten.
NystaFem Combipack kann während der Stillzeit angewendet werden.
Fertilität
Es liegen keine Daten über die Auswirkungen von Nystatin, dem Wirkstoff in NystaFem 
Combipack, auf die menschliche Fruchtbarkeit vor.
Wie verwenden Sie NystaFem Combipack?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage 
beschrieben bzw. genau nach Anweisung Ihres Arztes, Apothekers oder Drogisten bzw. 
Ihrer Ärztin, Apothekerin oder Drogistin an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder 
Drogisten bzw. Ihrer Ärztin, Apothekerin oder Drogistin nach, wenn Sie sich nicht sicher 
sind.
Falls vom Arzt bzw. der Ärztin nicht anders verordnet, ist die übliche Dosis:
Komponente 1: Salbe
Zur Anwendung auf der Haut.
Die Salbe sollte 2-mal täglich nicht zu dünn aufgetragen werden.
Tragen Sie die Salbe 2-mal täglich auf die infizierten Hautpartien des äusseren 
Genitalbereichs auf (anfangs eine Anwendung pro Tag zeitgleich mit der Anwendung 
der Vaginaltablette). Die Salbe soll bis zur vollständigen Abheilung angewendet 
werden. Die hierfür notwendige Therapiedauer beträgt durchschnittlich 2 - 4 Wochen. 
Bei Bedarf kann die Salbe auch länger angewendet werden.
Komponente 2: Vaginaltabletten
Zur vaginalen Anwendung (zum Einführen in die Scheide).
1-mal täglich 1 bzw. 2 Vaginaltabletten einführen.
Kurzzeittherapie
An 3 aufeinander folgenden Tagen sind vor dem Schlafengehen 2 Vaginaltabletten tief 
in die Vagina einzuführen.
6 Tage-Therapie
An 6 aufeinander folgenden Tagen ist vor dem Schlafengehen 1 Vaginaltablette tief in 
die Vagina einzuführen.
Durch eine ärztliche Nachuntersuchung sollte geklärt werden, ob die Behandlung 
erfolgreich verlaufen oder fortzusetzen ist. In letzterem Fall kann die Behandlung bis 
zur Heilung verlängert werden.
Wenn Sie eine grössere Menge von NystaFem Combipack angewendet haben, 
als Sie sollten:
Vergiftungserscheinungen sind auch bei Überdosierung der Komponenten von 
NystaFem Combipack kaum zu erwarten, da der in der Salbe und den Vaginaltabletten 
enthaltene Wirkstoff Nystatin bei Anwendung im äusseren Genitalbereich (Salbe) bzw. 
bei vaginaler Anwendung (Vaginaltabletten) nur in geringen Mengen in die Blutbahn 
übergeht. Verständigen Sie bei Verdacht auf eine Überdosierung jedoch bitte auf jeden 
Fall einen Arzt bzw. eine Ärztin!
Wenn Sie die Anwendung von NystaFem Combipack vergessen haben:
Komponente 1: Salbe
Sie können die vergessene Anwendung in der angegebenen oder verordneten 
Dosierung am gleichen Tag nachträglich vornehmen.
Komponente 2: Vaginaltabletten
Sie sollten die Behandlung am nächsten Tag fortsetzen und die Behandlungsdauer 
entsprechend um einen Tag verlängern.
Wenn Sie die Anwendung von NystaFem Combipack abbrechen:
Zur Erzielung des erwünschten Therapieerfolges halten Sie sich bitte an die im Abschnitt 
«Wie verwenden Sie NystaFem Combipack?» empfohlene Behandlungsdauer. Die 
Behandlung sollte nicht ohne vorherige Rücksprache mit dem Arzt bzw. der Ärztin 
unterbrochen oder vorzeitig beendet werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich 

an Ihren Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. Ihre Ärztin, Apothekerin oder Drogistin.
Halten Sie sich an die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder der 
Ärztin verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach 
oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Drogisten bzw. mit Ihrer 
Ärztin, Apothekerin oder Drogistin.
Welche Nebenwirkungen kann NystaFem Combipack haben?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen.
Komponente 1: Salbe
Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10‘000 Behandelten): Überempfindlichkeit 
(Hautausschlag, Juckreiz und Brennen).
Komponente 2: Vaginaltabletten
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1’000 Behandelten): Hautreaktionen, z. B. Brennen 
oder Juckreiz in der Vagina.
Bei Auftreten von Nebenwirkungen sollte die Behandlung abgebrochen und der Arzt 
bzw. die Ärztin konsultiert werden.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder 
Drogisten bzw. Ihre Ärztin, Apothekerin oder Drogistin. Dies gilt insbesondere auch für 
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behälter (Tube bzw. Folienstreifen) mit 
«EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Aufbrauchfrist nach Anbruch
Salbe: Nach Anbruch der Tube ist die Salbe bei Raumtemperatur (15-25 °C)  
6 Monate haltbar.
Lagerungshinweis
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.
Nicht über 25 °C lagern.
Vaginaltabletten: In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu 
schützen.
Weitere Hinweise
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das Abwasser (z. B. nicht über die Toilette oder 
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke oder Drogerie, wie das Arzneimittel 
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der 
Umwelt bei. 
Was ist in NystaFem Combipack enthalten?
Komponente 1: Salbe 
Wirkstoffe
1 g Salbe enthält 100’000 I.E. Nystatin. 
Hilfsstoffe
Dickflüssiges Paraffin, Polyethylen, all-rac-α-Tocopherol.
Komponente 2: Vaginaltabletten
Wirkstoffe
1 Vaginaltablette enthält 100’000 I.E. Nystatin.
Hilfsstoffe
Mikrokristalline Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat und Maisstärke.
Wie die Komponenten von NystaFem Combipack aussehen
Komponente 1: Salbe 
Gelbe Salbe
Komponente 2: Vaginaltabletten
Hellgelbe, längliche, bikonvexe Tabletten
Zulassungsnummer
69093 (Swissmedic)
Wo erhalten Sie NystaFem Combipack? Welche Packungen sind erhältlich?
In Apotheken und Drogerien, ohne ärztliche Verschreibung.
Kombinationspackung mit 25 g Salbe und 6 Vaginaltabletten.
Zulassungsinhaberin
Gynial AG, Risch
Herstellerin
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, Dr.-Robert-Pfleger-Str. 12, D-96052 Bamberg

Diese Packungsbeilage wurde im Mai 2022 letztmals durch die 
ausländische Referenzbehörde geprüft.
Mit sicherheitsrelevanten Ergänzungen von Swissmedic: Juli 2023

F  Information destinée aux patients
Lisez attentivement cette notice d’emballage.
Vous y trouverez tous les renseignements importants concernant ce médicament. Ce 
médicament vous a été prescrit par votre médecin ou vous a été remis sans ordonnance 
médicale par votre pharmacien ou votre droguiste. Pour en tirer le meilleur bénéfice, 
veuillez l’utiliser conformément à la notice d’emballage ou, le cas échéant, aux 
indications de votre médecin, de votre pharmacien ou de votre droguiste. Conservez 
cette notice d’emballage pour pouvoir la relire plus tard si nécessaire.
NystaFem Combipack
L’efficacité et la sécurité de NystaFem Combipack n’ont été que sommairement 
contrôlées par Swissmedic. L’autorisation de NystaFem Combipack repose sur celle 
de Biofanal Kombi 100 000 UI/g pommade et 100 000 UI comprimés vaginaux, qui 
contient le même principe actif, est autorisé en Allemagne et dont l’information a été 
mise à jour en mai 2022.
Qu’est-ce que NystaFem Combipack et quand doit-il être utilisé ?
NystaFem Combipack contient le principe actif antifongique nystatine. Ce médicament 
est utilisé pour le traitement des infections du vagin et des organes génitaux externes 
causées par la levure Candida albicans ou par d’autres espèces Candida.
Le médicament est uniquement indiqué chez les adultes.
Quand faut-il consulter un médecin?
Si les symptômes d’une mycose génitale (p. ex. démangeaisons, rougeurs, pertes 
vaginales abondantes, mais inodores, éventuellement gonflement des organes 
génitaux externes) apparaissent pour la première fois concomitamment ou séparément, 
veuillez consulter votre médecin pour poser un diagnostic. Il vous prescrira également 
le médicament correspondant.
Veuillez également consulter votre médecin si les symptômes persistent pendant plus 
de 7 jours malgré le traitement, si vous présentez une nouvelle mycose de ce type 
au cours des 2 mois suivants, si vous avez plus de 4 récidives par an ou si vous êtes 
enceinte. Dans tous les autres cas, un traitement est possible sur la base des conseils 
spécialisés de votre pharmacien ou de votre droguiste.
Quand NystaFem Combipack ne doit-il pas être utilisé ?
NystaFem Combipack ne doit pas être utilisé si
• vous êtes allergique à la nystatine ou à l’un des excipients du médicament 

mentionnés à la rubrique «Que contient NystaFem Combipack ?».
Quelles sont les précautions à observer lors de l’utilisation de NystaFem 
Combipack ?
Si, pendant l’utilisation de NystaFem Combipack, des symptômes tels que des pertes 
vaginales à odeur nauséabonde, des saignements vaginaux, des douleurs abdominales, 
de la fièvre, des nausées, des douleurs dorsales ou à l’épaule apparaissent, veuillez 
consulter un médecin.
Le produit n’est pas destiné à un usage oral. Éviter tout contact avec les yeux.
Utilisation pendant les règles
Le traitement par NystaFem Combipack ne doit pas être suivi pendant les règles ou doit 
être terminé avant le début des règles.
Utilisation de la pommade avec des contraceptifs
L’utilisation concomitante des composants de cette pommade et de préservatifs ou 
de diaphragmes peut diminuer la résistance à la déchirure et donc compromettre la 
sécurité de ces contraceptifs, en raison de la présence de l’excipient paraffine.
Hypersensibilité
En cas d’hypersensibilité, le médicament doit être arrêté et un traitement appropriée 
doit être suivi.
Traitement des mycoses
Ce médicament n’est pas indiqué pour le traitement des mycoses à Trichophyton ou 
Aspergillus.
Lors du traitement des mycoses, tous les foyers fongiques sur la peau et les muqueuses 
doivent être traités de manière appropriée afin d’éviter toute récidive due aux foyers 
fongiques non traités.
Hygiène corporelle
Il faut absolument veiller à une hygiène corporelle soigneuse pour que le traitement 
soit efficace. Les sous-vêtements doivent être changés tous les jours, l’idéal étant 
d’utiliser des sous-vêtements à usage unique ou des serviettes hygiéniques. Les 
colorations jaunâtres des sous-vêtements dues au médicament peuvent être éliminées 
par un lavage normal.
Rapports sexuels
Il convient d’éviter tout rapport sexuel pendant la durée du traitement, car les agents 
pathogènes peuvent être transmis au partenaire.
Enfants et adolescents
Ce médicament n’est pas recommandé pour l’utilisation chez les enfants et les 
adolescents âgés de moins de 18 ans, en raison de l’absence de données.
Utilisation de NystaFem Combipack avec d’autres médicaments
Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste si vous prenez/
utilisez, avez pris/utilisé récemment ou prévoyez de prendre/d’utiliser d’autres 
médicaments.
Aucune interaction avec d’autres médicaments n’est connue à ce jour.
Effet sur l’aptitude à la conduite et l’utilisation de machines
NystaFem Combipack n’a aucune influence sur l’aptitude à la conduite ou l’utilisation 
de machines.
Veuillez informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste si
• vous souffrez d’une autre maladie
• vous êtes allergique 
• vous prenez déjà d’autres médicaments ou utilisez déjà d’autres médicaments

en usage externe (même en automédication !).
NystaFem Combipack peut-il être utilisé pendant la grossesse ou 
l’allaitement ?
Si vous êtes enceinte ou allaitez, si vous pensez être enceinte ou si vous envisagez une 
grossesse, veuillez demander conseil à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre 
droguiste avant d’utiliser ce médicament.
Grossesse
La nystatine, le principe actif de NystaFem Combipack, n’est pratiquement pas absorbée 
par la peau intacte ou par les muqueuses. La nystatine ne traverse pas le placenta.
NystaFem Combipack peut être utilisé pendant la grossesse, mais il convient de 
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consulter un médecin avant de débuter le traitement.
Il faut se laver scrupuleusement les mains avant l’introduction du comprimé vaginal et 
l’application de la pommade afin d’éviter une infection ascendante en cas de grossesse.
Allaitement
Aucun passage dans le lait maternel n’est attendu.
NystaFem Combipack peut être utilisé pendant l’allaitement.
Fertilité
Aucune donnée n’est disponible sur les effets de la nystatine, le principe actif de 
NystaFem Combipack, sur la fertilité humaine.
Comment utiliser NystaFem Combipack ?
Veuillez utiliser ce médicament conformément à la notice d’emballage ou, le cas 
échéant, aux indications de votre médecin, de votre pharmacien ou de votre droguiste. 
En cas de doute, demandez conseil à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre 
droguiste.
Sauf prescription contraire du médecin, la dose habituelle est la suivante:
Composant 1: pommade
Usage cutané.
La pommade doit être appliquée 2 fois par jour en couche suffisamment épaisse.
Appliquez la pommade 2 fois par jour sur les zones touchées des organes génitaux 
externes (au début, une des applications quotidiennes a lieu en concomitance avec 
l’introduction d’un comprimé vaginal). La pommade doit être utilisée jusqu’à la 
guérison complète. La durée de traitement nécessaire est en moyenne de 2 à 4 
semaines. Le cas échéant, la pommade peut être utilisée plus longtemps.
Composant 2: comprimés vaginaux
Usage vaginal (introduction dans le vagin).
Introduire 1 à 2 comprimés vaginaux 1 fois par jour.
Traitement à court terme
Introduire 2 comprimés vaginaux profondément dans le vagin avant le coucher,  
3 jours de suite.
Traitement sur 6 jours
Introduire 1 comprimé vaginal profondément dans le vagin avant le coucher, 6 jours 
de suite.
Un examen médical de suivi doit déterminer si le traitement a été efficace ou s’il doit 
être poursuivi. Le cas échéant, le traitement peut être prolongé jusqu’à la guérison.
Si vous avez utilisé une plus grande quantité de NystaFem Combipack que vous 
n’auriez dû:
Des symptômes d’intoxication sont peu probables, même en cas de surdosage des 
composants de NystaFem Combipack, car le principe actif nystatine contenu dans 
la pommade et les comprimés vaginaux ne passe qu’en petites quantités dans la 
circulation sanguine en cas d’application sur les organes génitaux externes (pommade) 
ou d’introduction dans le vagin (comprimés vaginaux). En cas de suspicion de 
surdosage, veuillez toutefois toujours en informer un médecin!
Si vous avez oublié d’utiliser NystaFem Combipack:
Composant 1: pommade
Vous pouvez procéder ultérieurement à l’application oubliée le jour même, en suivant 
la posologie indiquée ou prescrite.
Composant 2: comprimés vaginaux
Vous devez poursuivre le traitement le jour suivant et prolonger la durée du traitement 
d’un jour en conséquence.
Si vous arrêtez d’utiliser NystaFem Combipack:
Pour obtenir le résultat thérapeutique souhaité, veuillez vous conformer à la durée de 
traitement recommandée à la rubrique «Comment utiliser NystaFem Combipack ?». 
Le traitement ne doit pas être interrompu ou arrêté prématurément sans avoir consulté 
au préalable votre médecin.
Si vous avez d’autres questions concernant l’utilisation de ce médicament, veuillez en 
informer votre médecin, votre pharmacien ou votre droguiste.
Veuillez vous conformer au dosage figurant sur la notice d’emballage ou prescrit par 
votre médecin. Si vous estimez que l’efficacité du médicament est trop faible ou au 
contraire trop forte, veuillez vous adresser à votre médecin, à votre pharmacien ou à 
votre droguiste.
Quels effets secondaires NystaFem Combipack peut-il provoquer ?
Comme tous les médicaments, ce médicament est susceptible d’avoir des effets 
secondaires, bien que tout le monde n’y soit pas sujet.
Composant 1: pommade
Très rare (concerne moins d’une personne sur 10 000): hypersensibilité (éruption 
cutanée, démangeaisons et brûlures).
Composant 2: comprimés vaginaux
Occasionnels (concerne 1 à 10 personnes sur 1000): réactions cutanées, p. ex. brûlures 
ou démangeaisons au niveau du vagin.
En cas d’apparition d’effets secondaires, le traitement doit être interrompu et il convient 
de consulter un médecin.
Si vous remarquez des effets secondaires, veuillez en informer votre médecin, votre 
pharmacien ou votre droguiste. Ceci vaut en particulier pour les effets secondaires non 
mentionnés dans cette notice d’emballage.
À quoi faut-il encore faire attention ?
Stabilité
Ce médicament ne doit pas être utilisé au-delà de la date figurant après la mention 
«EXP» sur le récipient (tube ou film thermosoudé).
Délai d’utilisation après ouverture
Pommade: Après ouverture du tube, la pommade peut être conservée 6 mois à 
température ambiante (15-25 °C).
Remarques concernant le stockage
Conserver hors de portée des enfants.
Ne pas conserver au-dessus de 25 °C.
Comprimés vaginaux: Conserver le récipient dans l’emballage d’origine pour le 
protéger de la lumière.
Remarques complémentaires
N’éliminez pas de médicaments dans les eaux usées (p. ex. toilettes ou lavabo). 
Demandez à votre pharmacie ou à votre droguerie comment éliminer le médicament 
lorsque vous ne l’utilisez plus. Vous contribuez ainsi à la protection de l’environnement. 
Que contient NystaFem Combipack ?
Composant 1: pommade 
Principes actifs
1 g de pommade contient 100 000 UI de nystatine. 
Excipients
Paraffine liquide, polyéthylène, tout-rac-α-tocophérol.
Composant 2: comprimés vaginaux
Principes actifs
1 comprimé vaginal contient 100 000 UI de nystatine.
Excipients
Cellulose microcristalline, lactose monohydraté, stéarate de magnésium et amidon de 
maïs.
À quoi ressemble les composants de NystaFem Combipack?
Composant 1: pommade 
Pommade de couleur jaune
Composant 2: comprimés vaginaux
Comprimés biconvexes, oblongs de couleur jaune pâle
Numéro d’autorisation
69093 (Swissmedic)
Où obtenez-vous NystaFem Combipack ? Quels sont les emballages à 
disposition sur le marché ?
En pharmacie et en droguerie, sans ordonnance médicale.
Emballage combiné contenant 25 g de pommade et 6 comprimés vaginaux.
Titulaire de l’autorisation
Gynial AG, Risch
Fabricant
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, Dr.-Robert-Pfleger-Str. 12, D-96052 Bamberg

Cette notice d’emballage a été vérifiée pour la dernière fois en mai 2022 
par l’autorité de référence étrangère.
Avec ajout d’informations pertinentes pour la sécurité par Swissmedic: 
juillet 2023

 I  Informazione destinata ai pazienti
Legga attentamente il foglietto illustrativo che contiene importanti informazioni.
Questo medicamento le è stato prescritto dal suo medico o le è stato consegnato senza 
prescrizione medica in farmacia o in drogheria. Per ottenere il maggior beneficio, usi 
il medicamento conformemente al foglietto illustrativo o segua le indicazioni del suo 
medico, del suo farmacista o del suo droghiere. Conservi il foglietto illustrativo per 
poterlo rileggere all’occorrenza.
NystaFem Combipack
L’efficacia e la sicurezza di NystaFem Combipack sono state verificate da Swissmedic 
solo sommariamente. L’omologazione di NystaFem Combipack si basa su Biofanal 
Kombi 100 000 U.I./g unguento e 100 000 U.I. compresse vaginali con stato 
dell’informazione aggiornato a maggio 2022, che contiene lo stesso principio attivo 
ed è omologato in Germania.
Che cos’è NystaFem Combipack e quando si usa?
NystaFem Combipack contiene nistatina, un principio attivo antimicotico. Questo 
medicamento viene utilizzato per trattare le infezioni della vagina e della zona genitale 
esterna causate dal lievito Candida albicans o da altre specie di Candida.
Questo medicamento è destinato esclusivamente all’uso negli adulti.
Quando occorre consultare un medico?
Se i sintomi della micosi genitale (ad es. prurito, arrossamento, perdite vaginali 
aumentate ma inodori, eventualmente gonfiore dei genitali esterni) si manifestano, 
insieme o anche singolarmente, per la prima volta, consulti il suo medico per ricevere 
una diagnosi. Il medico le prescriverà il medicamento appropriato.
Consulti il suo medico anche nel caso in cui i segni della malattia persistano per più di 7 
giorni nonostante il trattamento, se si presenta un’altra micosi dello stesso tipo nel giro 
di 2 mesi, se ha più di 4 ricadute all’anno o se è in corso una gravidanza. In tutti gli altri 
casi, il trattamento può essere effettuato sulla base del consulto specialistico offerto dal 
suo farmacista o dal suo droghiere.
Quando non si può usare NystaFem Combipack?
NystaFem Combipack non deve essere usato
• se è allergico alla nistatina o a uno degli ingredienti elencati nella rubrica 

«Cosa contiene NystaFem Combipack?».
Quando è richiesta prudenza nell’uso di NystaFem Combipack?
Consulti un medico se durante l’uso di Nystafem Combipack dovessero manifestarsi 
sintomi quali perdite vaginali maleodoranti, sanguinamenti vaginali, dolore al basso 
ventre, febbre, nausea, mal di schiena o alle spalle.
Il prodotto non è destinato all’uso orale. Evitare il contatto con gli occhi.
Uso durante le mestruazioni
Il trattamento con NystaFem Combipack non deve essere effettuato durante le 
mestruazioni o deve essere concluso prima del loro inizio.

Uso dell’unguento con contraccettivi
L’uso concomitante del componente in unguento di questo medicamento e preservativi 
o diaframmi può ridurre la resistenza alla rottura e, quindi, compromettere la sicurezza 
di questi contraccettivi a causa della sostanza ausiliaria paraffina in esso contenuta.
Ipersensibilità
In caso di ipersensibilità, interrompere il medicamento ed effettuare un trattamento 
appropriato.
Trattamento di infezioni micotiche
Questo medicamento non è indicato per il trattamento di infezioni micotiche causate 
da specie Trichophyton o Aspergillus.
Quando si trattano le infezioni micotiche devono essere adeguatamente trattati tutti i 
focolai fungini presenti su cute e mucose al fine di prevenire l’insorgenza di ricadute 
derivanti da focolai fungini non trattati.
Igiene personale
L’accurata igiene personale è essenziale al fine di assicurare il successo del trattamento. 
Inoltre, la biancheria intima deve essere cambiata quotidianamente, preferendo l’uso 
di slip usa e getta o di assorbenti. Le macchie giallastre causate dal medicamento 
possono essere eliminate con il normale lavaggio.
Rapporti sessuali
Durante il trattamento, è opportuno astenersi dai rapporti sessuali, poiché i patogeni 
possono essere trasmessi anche al partner.
Bambini e adolescenti
L’uso di questo medicamento non è raccomandato nelle bambine e nelle adolescenti 
sotto i 18 anni poiché non ci sono dati disponibili.
Uso di NystaFem Combipack insieme ad altri medicamenti
Informi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere, se sta assumendo/usando, ha 
recentemente assunto/usato o potrebbe assumere/usare qualsiasi altro medicamento.
Finora non sono note interazioni con altri medicamenti.
Effetti sulla capacità di condurre veicoli e sull’impiego di macchine
NystaFem Combipack non ha effetti sulla capacità di guidare veicoli o sulla capacità di 
utilizzare macchine.
Informi il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere, nel caso in cui
• soffre di altre malattie, 
• soffre di allergie o 
• assume altri medicamenti (anche se acquistati di sua iniziativa) o li applica 

esternamente.
Si può usare NystaFem Combipack durante la gravidanza o 
l’allattamento?
Se è in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza o se sta 
allattando con latte materno, chieda consiglio al suo medico, al suo farmacista o al suo 
droghiere prima di usare questo medicamento.
Gravidanza
La nistatina, il principio attivo di NystaFem Combipack, è scarsamente assorbita 
attraverso la pelle intatta o le mucose. La nistatina non attraversa la placenta.
NystaFem Combipack può essere usato durante la gravidanza, ma prima di iniziare il 
trattamento occorre consultare un medico.
Per evitare un’infezione ascendente durante una gravidanza in atto, è necessario lavare 
bene le mani prima di introdurre la compressa vaginale e di applicare l’unguento.
Allattamento
L’escrezione nel latte materno è improbabile.
NystaFem Combipack può essere usato durante l’allattamento.
Fertilità
Non sono disponibili dati sugli effetti della nistatina, il principio attivo di NystaFem 
Combipack, sulla fertilità umana.
Come usare NystaFem Combipack?
Usi questo medicamento seguendo sempre esattamente quanto riportato in questo 
foglietto illustrativo o le istruzioni del suo medico, del suo farmacista o del suo 
droghiere. Se ha dubbi, consulti il suo medico, il suo farmacista o il suo droghiere.
Se non diversamente prescritto dal medico, la dose abituale è:
Componente 1: unguento
Per uso cutaneo.
L’unguento deve essere applicato 2 volte al giorno in uno strato non troppo sottile.
Applichi l’unguento 2 volte al giorno sulle aree di pelle infetta della zona genitale 
esterna (inizialmente un’applicazione al giorno contestualmente all’uso di una 
compressa vaginale). L’unguento deve essere utilizzato fino alla completa guarigione. 
La durata della terapia necessaria in tal senso è in media di 2-4 settimane. Se necessario, 
l’unguento può essere utilizzato per un periodo più lungo.
Componente 2: compresse vaginali
Per uso vaginale (inserimento in vagina).
Inserire 1-2 compresse vaginali 1 volta al giorno.
Terapia a breve termine
Per 3 giorni consecutivi, introdurre 2 compresse vaginali in profondità nella vagina 
prima di coricarsi.
Terapia di 6 giorni
Per 6 giorni consecutivi, introdurre 1 compressa vaginale in profondità nella vagina 
prima di coricarsi.
Occorrerà chiarire con una visita medica di controllo se il trattamento abbia avuto 
successo o debba essere proseguito. In quest’ultimo caso, il trattamento può essere 
prolungato fino alla guarigione.
Se usa più NystaFem Combipack di quanto deve:
La comparsa di sintomi di avvelenamento è poco probabile anche in caso di 
sovradosaggio dei componenti di NystaFem Combipack, poiché il principio attivo 
nistatina contenuto nell’unguento e nelle compresse vaginali viene rilasciato nel flusso 
sanguigno solo in piccole quantità quando viene applicato nella zona genitale esterna 
(unguento) o per via vaginale (compresse vaginali). Tuttavia, se tuttavia sospetta un 
sovradosaggio informi in ogni caso il suo medico!
Se dimentica di usare NystaFem Combipack:
Componente 1: unguento
L’applicazione dimenticata può essere recuperata lo stesso giorno, alla posologia 
indicata o prescritta.
Componente 2: compresse vaginali
Il trattamento deve essere proseguito il giorno successivo, prolungando di conseguenza 
la durata della terapia di un giorno.
Se interrompe il trattamento con NystaFem Combipack:
Per conseguire il successo terapeutico desiderato, si attenga alla durata del trattamento 
come raccomandato nella rubrica «Come usare NystaFem Combipack?». Il trattamento 
non deve essere interrotto senza aver prima consultato il medico o prima del tempo.
Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo medicamento, si rivolga al suo medico, 
farmacista o droghiere.
Si attenga alla posologia indicata nel foglietto illustrativo o prescritta dal suo medico. 
Se ritiene che l’azione del medicamento sia troppo debole o troppo forte ne parli al suo 
medico, al suo farmacista o al suo droghiere.
Quali effetti collaterali può avere NystaFem Combipack?
Come tutti i medicamenti, anche questo medicamento può causare effetti collaterali 
sebbene non tutte le persone li manifestino.
Componente 1: unguento
Molto raro (riguarda meno di 1 persone su 10 000): ipersensibilità (eruzione cutanea, 
prurito e bruciore).
Componente 2: compresse vaginali
Non comune (riguarda da 1 a 10 persone su 1000): reazioni cutanee, ad es. bruciore o 
prurito nella vagina.
Se si manifestano effetti collaterali, interrompere il trattamento e consultare il medico.
Se osserva effetti collaterali, si rivolga al suo medico, farmacista o droghiere soprattutto 
se si tratta di effetti collaterali non descritti in questo foglietto illustrativo.
Di che altro occorre tener conto?
Stabilità
Il medicamento non dev’essere utilizzato oltre la data indicata con «EXP» sul contenitore 
(tubo o strip).
Termine di consumo dopo l’apertura
Unguento: dopo l’apertura del tubo, l’unguento può essere conservato per 6 mesi a 
temperatura ambiente (15-25 °C).
Istruzioni di conservazione
Tenere fuori dalla portata dei bambini.
Non conservare a temperature superiori a 25 °C.
Compresse vaginali: conservare nella confezione originale per proteggere il contenuto 
dalla luce.
Ulteriori indicazioni
Non getti alcun medicamento nell’acqua di scarico (ad es. nel water o nel lavandino). 
Chieda al suo farmacista o al suo droghiere come eliminare i medicamenti che non 
utilizza più. Questo aiuterà a proteggere l’ambiente. 
Cosa contiene NystaFem Combipack?
Componente 1: unguento
Principi attivi
1 g di unguento contiene 100 000 U.I. di nistatina. 
Sostanze ausiliarie
Paraffina liquida, polietilene, tutto-rac-α-tocoferolo.
Componente 2: compresse vaginali
Principi attivi
1 compressa vaginale contiene 100 000 U.I. di nistatina.
Sostanze ausiliarie
Cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, magnesio stearato e amido di mais.
Descrizione dell’aspetto dei componenti di NystaFem Combipack
Componente 1: unguento
Unguento giallo
Componente 2: compresse vaginali
Compresse oblunghe, biconvesse, di colore giallo chiaro
Numero dell’omologazione
69093 (Swissmedic)
Dove è ottenibile NystaFem Combipack? Quali confezioni sono 
disponibili?
In farmacia e in drogheria, senza prescrizione medica.
Confezione combinata con 25 g di unguento e 6 compresse vaginali.
Titolare dell’omologazione
Gynial AG, Risch
Fabbricante
Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH, Dr.-Robert-Pfleger-Str. 12, D-96052 Bamberg

Questo foglietto illustrativo è stato controllato l’ultima volta nel maggio 
2022 dall’autorità di riferimento estera.
Con integrazioni rilevanti per la sicurezza da parte di Swissmedic: luglio 
2023
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