Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Nystimex 100 000 IU/ml oraalisuspensio

Nystatiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttiimisen, silli se sisdltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nystimex on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytit Nystimexii
Miten Nystimexié kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nystimexin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1.Miti Nystimex on ja mihin siti kiytetiin

Nystimex kuuluu sienilddkkeiden ryhméén. Sen vaikuttava aine on nystatiini. Se vaikuttaa
paikallisesti limakalvolla eikd se imeydy kehoon.

Nystimexid kédytetddn suuontelon ja suoliston sienitulehduksiin.
2.Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Nystimexi

Al kiiyti Nystimexis
- jos olet allerginen nystatiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (ks. kohta 6).

Varoitukset ja turvatoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Nystimexia.

Muut lisikevalmisteet ja Nystimex
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttinyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeits.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Raskaus

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa. Kayta tatd ladkettd vain
siind tapauksessa, ettd 14dkérin mielestd sinulle koituva hyoty on suurempi kuin sikiolle aiheutuva
mahdollinen riski.

Imetys
Ei tiedeté, erittyyko Nystimex rintamaitoon. Kysy laékériltd neuvoa ennen tdmén laéikkeen kayttod
imetyksen aikana.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Tédman ladkkeen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole tietoa.

Nystimex siséiltidi metyyliparahydroksibentsoaattia ja natriumia
Metyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivéstyneitd).
Tama ladke sisdltad alle 1,2 mg natriumia/ml oraalisuspensiota, mikd on vihemmaén kuin 23 mg
annosta kohti, eli se on kdytdnndssi “natriumiton”.

3.Miten Nystimexii kiytetiin

Kéytd aina Nystimexié juuri niin kuin ld4dkéri tai apteekkihenkilokunta on maarénnyt. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Ladkari tai hammasladkéri padttad annoksesta ja sovittaa sen yksilollisesti tarpeenmukaan.

Pulloa on ravistettava hyvin ennen kéyttoa.

Sienitulehdukset suuontelossa: Suositeltu annos aikuisille on 1 ml 4 kertaa paivdssi. Suspensio
tulisi mieluiten ottaa aterian jélkeen, ja sitd pidetddn suussa mahdollisimman kauan ennen nielemista.

Annostus lapsille ja imeviisille

Suositeltu annos lapsille ja imevdisille on 1 ml 4 kertaa pdivéssi. Suspensio tulisi mieluiten ottaa
aterian jilkeen, ja sitd pidetdén suussa mahdollisimman kauan ennen nielemistd. Imeviisikaisille
suspension voi antaa tipoittain tai sitd voidaan sivelld vedella laimennettuna hoidettaville alueille
suussa.

Sienitulehdukset suolistossa: Suositeltu annos aikuisille on 5 ml 3 kertaa paivéssi. Suspensio
nielletddn valittomasti. Jotta tulehdus ei uusiutuisi, on hoitoa jatkettava vahintdan 2—3 paivaa vield sen
jélkeen, kun kaikki tulehduksen oireet ovat hdvinneet.

Annostus lapsille ja imeviisille

Suositeltu annos lapsille ja imevéisille on 1 ml 4 kertaa pdivésséd. Suspensio nielletdén valittomasti.
Jotta tulehdus ei uusiutuisi, on hoitoa jatkettava véhintdéin 2—3 pdivaa vield sen jédlkeen, kun kaikki
tulehduksen oireet ovat hivinneet.

Jos kiytit enemméin Nystimexié kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden Saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Nystimexii
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on lisdkysymyksid tdman ladkkeen kaytosta, kddnny 14dkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Nystimexkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Lopeta Nystimexin ottamisen ja kerro vilittomiisti ldékirille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista:
- vakavat iho- ja limakalvomuutokset (nk. Stevens-Johnsonin oireyhtymé)
Tama on harvinainen haittavaikutus, joka voi esiintyd yhdelld tuhannesta kayttajasta.
- yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihoturvotus (angioddeema), johon liittyy kasvojen ja
kaulanvoimakasta turvotusta.



Tésta ladkkeestd johtuvat yliherkkyysreaktiot ovat hyvin harvinaisia (voi esiintyd yhdelld
10 000 kayttdjastd) tai tuntemattomia (koska saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin 1 henkil6lld 100:sta):

- Allergiset ihoreaktiot
- Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsavaivoja, kuten pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Jos haittavaikutus on vakava tai havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissi selosteessa
mainittu, kerro siita 14dédkérille tai apteekkiin

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmaé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan www-sivusto: www.fimea.fi, Li&kealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Nystimexin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Sailytd avaamattomat pullot jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Tuotetta voidaan kiyton aikana séilyttdd alle 25° C:ssa korkeintaan kuukauden ajan.

Ald kayta titd ladkettd pullossa mainitun viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen (Kéyt. viim.).
Viimeinen kiyttopdivamaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ali kilytd Nystimexii, jos huomaat nikyvii muutoksia lisikevalmisteen ulkonidssa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Nystimex siséiltias

- Vaikuttava aine on nystatiini. Suspensio siséltda nystatiinia 100 000 [U (kansainvalistd
yksikkod) 1 ml kohti.
- Muut aineet ovat:
ksylitoli
karmelloosinatrium
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
piparminttudljy
puhdistettu vesi
- Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Nystimex oraalisuspensio on keltaista ja mintunmakuista. Pakkauskoko: 100 ml ruskeankeltainen

lasipullo. Tietyillda markkinoilla tuotteen mukana saattaa olla polyeteenistd/polystyreenisti
valmistettu, asteikolla varustettu 5 ml:n ruisku.



Myyntiluvan haltija
RPH Pharmaceuticals AB
Box 603

101 32 Stockholm

Ruotsi

Valmistaja

Recipharm Parets SLU

C/ Ramon y Cajal 2
ES-08150 Parets del Valles
Espanja

Talla ldsdkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jésenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tanska Nystimex 100 000 IE/ml oral suspension

Suomi Nystimex 100 000 [U/ml oraalisuspensio

Islanti Nystimex 100 000 a.e./ml mixtura, dreifa

Alankomaat Nystatine RPH 100.000 IU/ml, suspensie voor oraal gebruik
Norja Nystimex 100 000 IU/ml mikstur, suspensjon

Ruotsi Nystimex 100 000 IU/ml oral suspension

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 20.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Nystimex 100 000 IU/ml oral suspension
Nystatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Nystimex ar och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta innan du anvénder Nystimex
3. Hur du anvénder Nystimex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nystimex ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1.Vad Nystimex ér och vad det anvinds for

Nystimex tillhor gruppen ldkemedel mot svampinfektioner. Det verksamma dmnet &r nystatin. Det
verkar lokalt i slemhinnan och tas inte upp i kroppen.

Nystimex ges vid svampinfektioner i munhala och tarm.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Nystimex

Anvind inte Nystimex
- om du &r allergisk mot nystatin eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anviander Nystimex.

Andra liikemedel och Nystimex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar , nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Du ska bara anvinda detta ldkemedel om din ldkare anser att nyttan dverstiger den eventuella risken
for fostret.

Amning
Det &r inte kint om Nystimex passerar 6ver 1 brostmjolk. Radfraga ldkare innan du anvénder detta
lakemedel om du ammar.



Korformaga och anvindning av maskiner
Ingen kénd péverkan pé formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Nystimex innehéller metylparahydroxibensoat och natrium

Metylparahydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd).

Detta likemedel innehéaller 1,2 mg natrium per ml oral suspension, vilket & mindre &n 23 mg per dos,
dvs. den &r praktiskt taget natriumfri.

3. Hur du anviinder Nystimex

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Liakaren eller tandlédkaren bestimmer dosen och anpassar den individuellt for dig.

Flaskan skakas vil fore anvinding.

Svampinfektion i munhalan: Vanlig dos for vuxna ar 1 ml, 4 génger dagligen. Suspensionen tas
helst efter maltiderna och hélls kvar i munnen sé linge som mojligt innan den svéljs.

Anvindning for barn och ungdomar

Vanlig dos for barn och spédbarn ar 1 ml, 4 gdnger dagligen. Suspensionen tas helst efter maltiderna
och hélls kvar i munnen sa linge som mdjligt innan den svéljs. Till spiddbarn kan suspensionen ges
droppvis eller spiadas med litet vatten och penslas i munnen.

Svampinfektion i tarmen: Vanlig dos till vuxna ar 5 ml 3 gédnger dagligen. Suspensionen sviljs
direkt. For att inte infektionen skall aterkomma bor behandlingen fortsétta 2-3 dagar efter det att alla
tecken pé infektion forsvunnit.

Anvindning for barn och ungdomar

Vanlig dos for barn och spadbarn ar 1 ml, 4 gdnger dagligen. Suspensionen sviljs direkt. For att inte
infektionen skall dterkomma bor behandlingen fortsétta 2-3 dagar efter det att alla tecken pa infektion
forsvunnit.

Om du anviint for stor miingd av Nystimex

Om du Fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Nystimex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Sluta omedelbart anviinda Nystimex och meddela liikare om du skulle drabbas av nigot av
foljande symptom:
- Allvarliga hud- och slemhinneférandringar (s.k. Stevens Johnsons syndrom).
Detta ér en allvarlig biverkning och férekommer hos fler 4n 1 av 10 000 anvéndare, men féarre
an 1 av 1000 anvéndare.



- Overkinslighetsreaktioner och lokal hudsvullnad (angioddem), en reaktion dér ansikte och
hals kan svullna kraftigt.

Overkinslighetsreaktioner orsakat av detta likemedel 4r mycket sillsynta (forekommer hos firre én 1
av 10 000 anvindare) eller ingen kénd frekvens (kan inte beréknas frin tillgédngliga data)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fler 4n 1 av 1000 anvidndare, men férre dn 1 av 100
anvandare):
- Allergiska hudreaktioner

Hoga doser kan ge magbesvér som illaméende, krakningar och diarré.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 Fimea,
Webbplats: www.fimea.fi. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

5. Hur Nystimex ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara odppnade flaskor i kylskap (2°C-8°C).
Kan under anviandningstiden forvaras vid hogst 25 - C i hogst 1 manad.

Anvind inte detta 1ikemedel efter utgdngsdatum som anges pé flaskan efter Utg. Dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du mérker synliga tecken pa forsamring i ldkemedlets utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgéirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen &r nystatin. 1 ml suspension innehaller 100 000 internationella enheter
(IU) nystatin.
- Ovriga innehéallsémnen &r:
xylitol
karmellosnatrium
metylparahydroxibensoat (E218)
pepparmyntolja
renat vatten
- Oralsuspensionen ér sdtad med xylitol

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Nystimex oralsuspension dr gul och har mintsmak.
Forpackningsstorlek 100 ml glasflaska.



Pé vissa marknader kan en 5 ml graderad polyeten / polystyren spruta tillhandahallas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
RPH Pharmaceuticals AB

Box 603

101 32 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Recipharm Parets SLU

C/ Ramén y Cajal 2
ES-08150 Parets del Valles
Spanien

Detta likemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Nystimex 100 000 IE/ml oral suspension

Finland Nystimex 100 000 IU/ml oraalisuspensio

Island Nystimex 100 000 a.e./ml mixtura, dreifa

Nederlidnderna Nystatine RPH 100.000 [U/ml, suspensie voor oraal gebruik
Norge Nystimex 100 000 IU/ml mikstur, suspensjon

Sverige Nystimex 100 000 IU/ml oral suspension

Denna bipacksedel dndrades senast i Finland 20.11.2020.



