Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Nystatin Orifarm 100 000 1U/ml oraalisuspensio

nystatiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adk keen ottamisen, sillé se sisaltdd sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéd, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama la&ke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Nystatin Orifarm on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Nystatin Orifarm -valmistetta
3. Miten Nystatin Orifarm -valmistetta kaytetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Nystatin Orifarm -valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Nystatin Orifarm on ja mihin sita kayte taan

Nystatin Orifarm kuuluu sieniladkkeiden ryhmaan. Sen vaikuttava aine on nystatiini. Se vaikuttaa
paikallisesti limakalvolla, eikd se imeydy elimistGon.

Nystatin Orifarm -valmistetta k&ytetddn suuontelon ja suoliston sienitulehdusten hoidossa.

Nystatiini, jota Nystatin Orifarm sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkinenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéasinun on tiedettavd, ennen kuin kaytatNystatin Orifarm -valmistetta

Ala ota Nystatin Orifarm -valmistetta
- jos olet allerginen nystatiinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Nystatin Orifarm -
valmistetta.

Muut ld&kevalmisteet ja Nystatin Orifarm
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita laakkeita.

Raskaus, imetys ja he deImallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdméan la&kkeen kayttoa.



Raskaus
Kéayta tatd ladketté vain siind tapauksessa, etta laakarin mielesta sinulle koituva hy6ty on suurempi kuin
sikiolle aiheutuva mahdollinen riski.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Nystatin Orifarm rintamaitoon. Kysy laakariltd neuvoa ennen imettdmisen aloittamista,
jos kaytat tata ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytt6
Talla ladkkeella eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Nystatin Orifarm siséltdd metyyliparahydroksibe ntsoaattia ja natriumia
Metyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

Tama ladke sisaltdd natriumia 1,2 mg millilitrassa oraalisuspensiota, mikd on vahemman kuin 23 mg annosta
kohti, eli se on kdytdnntssé natriumitonta.

3. Miten Nystatin Orifarm -valmistetta kayte tdén

Kéaytd tatd ladkettd juuri siten kuin laékéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Ladkaritai hammaslaakari paattdd annoksesta ja mukauttaa sen yksilollisia tarpeitasi vastaavaksi.
Pulloa taytyy ravistaa hyvin ennen kayttoa.

Sienitule hdukset suuontelossa: Suositeltu annos aikuisille on 1 ml 4 kertaa paivassa. Suspensio tulisi
mieluiten ottaa aterian jalkeen, ja sitd pidetdan suussa mahdollisimman kauan ennen nielemisté.

Kaytto lapsille, imevaisikaisille ja vastasyntyneille

Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille), imevaisille (1 kuukauden-2 vuoden ikdisille) ja vastasyntyneille
(syntymasta 1 kuukauden ikdan) on 1 ml 4 kertaa péivassa. Suspensio tulisi mieluiten ottaa aterian jalkeen,
ja sité pidetdén suussa mahdollisimman kauan ennen nielemistd. Imevaisikaisille suspension voi antaa
tippoina, tai sitd voidaan sivelld vedelld laimennettuna suuhun.

Sienitulehdukset suolistossa: Suositeltu annos aikuisille on 5 ml 3 kertaa paivassa. Suspensio nielladn
vélittémasti. Jotta tulehdus ei uusiutuisi, hoitoa on jatkettava véhintd&n 2-3 paivaa vield sen jalkeen, kun
kaikki tulehduksen oireet ovat havinneet.

Kaytto lapsille jaimevaisikaisille

Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille) ja imevaisille (1 kuukauden-2 vuoden ikéisille) on 1 ml 4 kertaa
paivassa. Suspensio nielladn vélittdmasti. Jotta tulehdus ei uusiutuisi, hoitoa on jatkettava vahintdan 2-3
paivaa viela sen jalkeen, kun kaikki tulehduksen oireet ovat havinneet.

Jos kaytat enemman Nystatin Orifarm -valmiste tta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisaohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Nystatin Orifarm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman laédkkeen kéytosta, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Nystatin Orifarm -valmisteen kayttdminen ja ke rro valittdmasti ladkarille, jos sinullailmenee

jokin seuraavistaoireista:

e Vakavat iho- ja limakalvomuutokset (niin sanottu Stevens-Johnsonin oireyhtyma). Tama on harvinainen
haittavaikutus, jota voi esiintyd enintddn yhdelld tuhannesta kayttajasta.

e Yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihoturvotus (angioedeema), johon voi liittyd kasvojen ja kaulan
voimakasta turvotusta. Tasta la&kkeestd johtuvat ylinerkkyysreaktiot ovat esiintymistineyde td&n hyvin
harvinaisia (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 k&yttdjastd) tai tuntemattomia (koska saatavissa oleva
tieto ei riita arviointiin).

Melko harvinaiset haittavaikutukset: voi esiintya enintdén yhdellda sadasta kayttajasta
e Allergiset ihoreaktiot.

Suuret annokset voivat aiheuttaa mahavaivoja, kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Nystatin Orifarm -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Avaamaton pullo: tama la&ke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Avattu pullo: sdilytd alle 25 °C:ssa korkeintaan kahden kuukauden ajan.

Ala kayta tata ladketta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP.). Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Nystatin Orifarm sisaltaa
- Vaikuttava aine on nystatiini. 1 ml suspensiota sisaltdd 100 000 U (kansainvalistd yksikkod)
nystatiinia.
- Muut aineet ovat:
ksylitoli
karmelloosinatrium
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
piparminttudljy
puhdistettu vesi
natriumhydroksidi (pH:n saatamiseen)


http://www.fimea.fi/

suolahappo (pH:n séatamiseen).
Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Nystatin Orifarm -oraalisuspensio on keltaista ja mintun makuista.
Pakkauskoko: 100 mIn ruskeankeltainen lasipullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Talla 1d&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
Ruotsi, Islanti, Suomi, Tanska ja Norja: Nystatin Orifarm.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
06.03.2019



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Nystatin Orifarm 100 000 1U/ml oral suspension
nystatin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Nystatin Orifarm &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Nystatin Orifarm
Hur du anvénder Nystatin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Nystatin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wbdpE

1.  Vad Nystatin Orifarm &ar och vad det anvands for

Nystatin Orifarm tillhdr gruppen lakemedel mot svampinfektioner. Den aktiva substansen &r nystatin. Det
verkar lokalt i slemhinnan och tas inte upp i kroppen.

Nystatin Orifarm anvéands for behandling av svampinfektioner i munnen och tarmarna.

Nystatin som finns i Nystatin Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du beho6ver vetainnan du anvénder Nystatin Orifarm

Anvand inte Nystatin Orifarm
- om du ar allergisk mot nystatin eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska innan du anvéander Nystatin Orifarm.

Andra lakemedel och Nystatin Orifarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Du ska bara anvanda detta lakemedel om din lakare anser att nyttan dverstiger den eventuella risken for
fostret.



Amning
Det ar inte kant om Nystatin Orifarm passerar dver i brostmjolk. Radfraga likare innan du anvéander detta
lakemedel om du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen kand paverkan pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Nystatin Orifarm innehalle r metylparahydroxibensoat och natrium

Metylparahydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd).

Detta lakemedel innehaller 1,2 mg natrium per ml oral suspension, vilket &r mindre &n 23 mg per dos, dvs.
den dr nast intill “natriumfri’.

3. Hur du anvander Nystatin Orifarm

Anvand alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Lakaren eller tandldkaren bestdammer dosen och anpassar den individuellt for dig.
Flaskan skakas val fore anvanding.

Svampinfektion i munhalan: Rekommenderad dos for vuxna ar 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas
helst efter maltiderna och halls kvar i munnen sa lange som méjligt innan den svaljs.

Anvandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn (Gver 2 ar), spadbarn (fran 1 manad till 2 ar) och nyfodda (fran fodsel till 1
manad) ar 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas helst efter maltiderna och halls kvar i munnen sa lange
som mdjligt innan den svaljs. Till spadbarn kan suspensionen ges droppvis eller spadas med litet vatten och
penslas i munnen.

Svampinfektion i tarmen: Rekommenderad dos till vuxna ar 5 ml 3 ganger dagligen. Suspensionen svals
direkt. For att inte infektionen skall aterkomma bor behandlingen fortséatta 2-3 dagar efter det att alla tecken
pa infektion forsvunnit.

Anvéandning for barn och spadbarn

Rekommenderad dos for barn (Gver 2 ar) och spadbarn (fran 1 manad till 2 ar) ar 1 ml, 4 ganger dagligen.
Suspensionen svaljs direkt. For att inte infektionen skall dterkomma bor behandlingen fortsatta 2-3 dagar
efter det att alla tecken pa infektion forsvunnit.

Omdu anvént for stor mangd av Nystatin Orifarm

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att anvanda Nystatin Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta omedelbart anvanda Nystatin Orifarm och meddela lakare om du skulle fa ndgot av foljande
symptom:



- Alvarliga hud- och slemhinneféréndringar (s.k. Stevens Johnsons syndrom).
Detta dr en séllsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.

- Overkénslighetsreaktioner och lokal hudsvullnad (angioddem), en reaktion dér ansikte och hals kan
svullna kraftigt.
Overkanslighetsreaktioner orsakat av detta likemedel ar mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1
av 10 000 anvéndare) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mindre vanliga bive rkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Allergiska hudreaktioner

Hoga doser kan ge magbesvar som illamaende, krékningar och diarré.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nystatin Orifarm skaforvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Odppnad flaska: inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Oppnade flaskor: forvaras vid hogst 25°C i hogst 2 manader.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nystatin. 1 ml suspension innehaller 100 000 internationella enheter (1U)
nystatin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
xylitol
karmellosnatrium
metylparahydroxibensoat (E218)
pepparmyntolja
renat vatten
natriumhydroxid (fér pH-justering)
saltsyra (for pH-justering)

Den orala suspensionen &r sétad med xylitol.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nystatin Orifarm oral suspension ar gul och har mintsmak.
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Forpackningsstorlek 100 ml barnstensfargad glasflaska.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta lake medel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namnen:
Sverige, Island, Danmark, Finland och Norge: Nystatin Orifarm

Denna bipacksedel &ndrades senast 06.03.2019



