Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Nys tatin Orifarm 100 000 IU/ml oraalisuspensio

nystatiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liéikkeen ottamisen, silli s e siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Nystatin Orifarm on ja mihin sitd kdytetdian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Nystatin Orifarm -valmistetta
Miten Nystatin Orifarm -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Nystatin Orifarm -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Nys tatin Orifarm on ja mihin siti kiyte taén

Nystatin Orifarm kuuluu sienilddkkeiden ryhméén. Sen vaikuttava aine on nystatiini. Se vaikuttaa
paikallisesti limakalvolla, eikd se imeydy elimistoon.

Nystatin Orifarm -valmistetta kiytetddn suuontelon ja suoliston sienitulehdusten hoidossa.

Nystatiinia, jota Nystatin Orifarm siséltds, voidaan joskus kéyttdd myOs muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytitNystatin Orifarm -valmis tetta

Ali ota Nystatin Orifarm -valmistetta
- jos olet allerginen nystatiinille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Nystatin Orifarm -
valmistetta.

Muut Liéike valmis teet ja Nys tatin Orifarm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat kiyttda
muita lddkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delméillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.



Raskaus
Kéyta tita ladkettd vain siind tapauksessa, ettd lddkarin mielestd sinulle koituva hy6ty on suurempi kuin
sikidlle aiheutuva mahdollinen riski.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Nystatin Orifarm rintamaitoon. Kysy lddkériltd neuvoa ennen imettdmisen aloittamista,
jos kaytat téitd ladkettd.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Talla ladkkeelld eiole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Nys tatin Orifarm sis iltii me tyyliparahydroksibe ntsoaattia ja natriumia
Metyyliparahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

Tama lddke sisdltdd natriumia 1,2 mg millilitrassa oraalisuspensiota, mikd on vihemmén kuin 23 mg annosta
kohti, eli se on kdytanndssd natriumitonta.

3.  Miten Nystatin Orifarm -valmis te tta kayte tiin

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Laakaritai hammasladkari padttdd annoksesta ja mukauttaa sen yksilollisid tarpeitasi vastaavaksi.
Pulloa tiytyy ravistaa hyvin ennen kayttoa.

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

Kiytto lapsille, ime viisikiisille ja vastasyntyneille

Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille), imevéisille (1 kuukauden-2 vuoden ikiisille) ja vastasyntyneille
(syntyméstd 1 kuukauden ikdén) on 1 ml 4 kertaa paivdssd. Suspensio tulisi mieluiten ottaa aterian jilkeen,
ja sitd pidetddn suussa mahdollisimman kauan ennen nielemistd. Imevéisikéisille suspension voi antaa
tippoina, tai sitd voidaan sivelld vedelld laimennettuna suuhun.

Sienitule hdukset s uolistossa: Suositeltu annos aikuisille on 5 ml 3 kertaa pdivissé. Suspensio niellidn
vilittomésti. Jotta tulehdus ei uusiutuisi, hoitoa on jatkettava vahintddn 2-3 pdivdd vield sen jilkeen, kun
kaikki tulehduksen oireet ovat hivinneet.

Kiytto lapsille ja ime viisikaisille

Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille) ja imevdisille (1 kuukauden-2 vuoden ikédisille) on 1 ml 4 kertaa
paivassd. Suspensio niellidn valittomasti. Jotta tulehdus ei uusiutuisi, hoitoa on jatkettava vahintdan 2-3
paivad vield sen jilkeen, kun kaikki tulehduksen oireet ovat hdvinneet.

Jos kiytit enemmiéin Nys tatin Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttad
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat kiyttaa Nystatin Orifarm -valmistetta
Alj ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Nys tatin Orifarm -valmis te en kiyttiminen ja kerro vilittomés ti Liikérille, jos sinulla ilme nee

jokin seuraavista oireista:

e Vakavatiho- ja limakalvomuutokset (niin sanottu Stevens-Johnsonin oireyhtyméd). Tdmé on harvinainen
haittavaikutus, jota voi esiintyd enintdén yhdelld tuhannesta kayttajasta.

e Yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihoturvotus (angioedeema), johon voi littyd kasvojen ja kaulan
voimakasta turvotusta. Tésti ladkkeestd johtuvat yliherkkyysreaktiot ovat esiintymistineydeltian hyvin
harvinaisia (voi esiintyd enintddn yhdelld 10 000 kayttijastd) tai tuntemattomia (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd arviointiin).

e Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita sekd
kuume. Oireet ilmenevit yleensd hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).
Saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin.

Melko harvinais et haittavaikutukset: voi esiintyd enintdian yhdelld sadasta kayttijasta
e Allergiset ihoreaktiot.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemméan tictoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Nystatin Orifarm -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Avaamaton pullo: tdmi lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Avattu pullo: siilytd alle 25 °C:ssa korkeintaan kahden kuukauden ajan.

AlA kiiyti titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin jilkeen (EXP.). Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivai.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Nystatin Orifarm sis altai
- Vaikuttava aine on nystatiini. 1 ml suspensiota sisiltdd 100 000 IU (kansainvilistd yksikkod)
nystatiinia.
- Muut aineet ovat:
ksylitoli
karmelloosinatrium
metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)


http://www.fimea.fi/

piparminttudljy

puhdistettu vesi

natriumhydroksidi (pH:n sdidtdmiseen)
suolahappo (pH:n sddtimiseen).

Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)
Nystatin Orifarm -oraalisuspensio on keltaista ja mintun makuista.
Pakkauskoko: 100 mln ruskeankeltainen lasipullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
nfo@orifarm.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:
Ruotsi, Islanti, Suomi, Tanska ja Norja: Nystatin Orifarm.

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.04.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Nystatin Orifarm 100 000 IU/ml oral suspension
nystatin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Nystatin Orifarm ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvdnder Nystatin Orifarm
Hur du anvénder Nystatin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Nystatin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nystatin Orifarm ér och vad det anvénds for

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

Nystatin Orifarm anvénds for behandling av svampinfektioner i munnen och tarmarna.
Nystatin som finns i Nystatin Orifarm kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte

ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Nys tatin Orifarm

Anvind inte Nystatin Orifarm
- om du dr allergisk mot nystatin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Nystatin Orifarm.

Andra likemedel och Nystatin Orifarm
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Graviditet



Du ska bara anvinda detta likemedel om din Iikare anser att nyttan 6verstiger den eventuella risken for
fostret.

Amning
Det dr inte kdnt om Nystatin Orifarm passerar dver i brostmjolk. Radfraga ldkare innan du anvénder detta
lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns ingen kidnd paverkan pa formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Nys tatin Orifarm inne hille r me tylparahydroxibensoat och natrium

Metylparahydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd).

Detta likemedel innehaller 1,2 mg natrium per ml oral suspension, vilket 4r mindre &n 23 mg per dos, dvs.
den dr ndstntill natriumfri”.

3.  Hur du anviinder Nys tatin Orifarm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Likaren eller tandldkaren bestimmer dosen och anpassar den individuellt for dig.
Flaskan skakas vil fore anvinding.

Svampinfektion i munhalan: Rekommenderad dos for vuxna ar 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas
helst efter maltiderna och hélls kvar i munnen sé linge som mdjligt innan den sviljs.

Anviandning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn (6ver 2 ar), spadbarn (frdn 1 manadtill 2 &r) och nyfodda (fran fodsel till 1
manad) dr 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas helst efter maltiderna och hélls kvar i munnen sé linge
som mojligt innan den sviljs. Till spddbarn kan suspensionen ges droppvis eller spddas med litet vatten och
penslas i munnen.

Svampinfektion i tarmen: Rekommenderad dos till vuxna &r 5 ml 3 gdnger dagligen. Suspensionen svéljs
direkt. For att inte infektionen skall aterkomma bor behandlingen fortsétta 2-3 dagar efter det att alla tecken
pa infektion forsvunnit.

Anvindning for barn och spadbarn

Rekommenderad dos for barn (6ver 2 &r) och spadbarn (fran 1 manad till 2 &r) 4r 1 ml, 4 génger dagligen.
Suspensionen sviljs direkt. For att inte infektionen skall aterkomma bor behandlingen fortsdtta 2-3 dagar
efter det att alla tecken pa infektion forsvunnit.

Om du anviint for stor méingd av Nystatin Orifarm
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag, kontakta

ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.

6



Sluta omedelbart anvinda Nys tatin Orifarm och meddela likare om du skulle fa nigot av foljande

symptom:

e Allvarliga hud- och slemhinneférandringar (s.k. Stevens Johnsons syndrom).

Detta ér en séllsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare.

e Overkinslighetsreaktioner och lokal hudsvullnad (angioddem), en reaktion diir ansikte och hals kan
svullna kraftigt. Overkinslighetsreaktioner orsakat av detta ikemedel 4r mycket sillsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) eller ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

e Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och bldsor med feber. Symtomen uppkommer
vanligen vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Frekvensen kan inte
berdknas fran tillgéingliga data.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
o Allergiska hudreaktioner

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

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Nystatin Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills deklaration
. Den aktiva substansen ér nystatin. 1 ml suspension innehéller 100 000 internationella enheter (IU)
nystatin.
. Ovriga innehallsédmnen Ar:
xylitol
karmellosnatrium
metylparahydroxibensoat (E218)
pepparmyntolja
renat vatten


http://www.fimea.fi/

natriumhydroxid (for pH-justering)
saltsyra (for pH-justering)

Den orala suspensionen &r sétad med xylitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Nystatin Orifarm oral suspension dr gul och har mintsmak.
Forpackningsstorlek 100 ml barnstensfargad glasflaska.

Innehavare av godkénnande for forsiljning
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Sverige, Island, Danmark, Finland och Norge: Nystatin Orifarm

Denna bipacksedel dndrades senast 05.04.2023



