1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Nystimex, 100 000 [U/ml oraalisuspensio

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 ml sisdltdd 100 000 IU nystatiinia.

Apuaineet: metyyliparahydroksibentsoaatti 1 mg
natriuml,2 mg/ml, vastaten 0,041 mmol/ml

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Oraalisuspensio.

Vaaleankeltainen, opalisoiva piparmintun tuoksuinen ja makuinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Suun ja suoliston kandidaasi. Tukihoitona uusintainfektion ehkdisemiseksi kiytettdessa muita
paikallisia nystatiinivalmisteita.

4.2 Annostus ja antotapa

Suun kandidaasi:

Annostus
Aikuiset, lapset ja imevdisikdiset: 1 ml (100 000 IU) 4 kertaa pdivissd. Annosta voi suurentaa tarpeen
mukaan.

Hoidon kesto
Tavallinen suun kandidaasin hoitoaika on 1-2 vikkoa.
Hoitoa voidaan pidentdd 4—6 viikkoon erityistilanteissa, kuten immuunipuutteisilla potilailla.

Antotapa
Suspensio otetaan mieluiten aterian jilkeen ja sitd pidetdén suussa mahdollisimman kauan ennen

nielemistd. Imevéisikdisille suspension voi antaa tipoittain tai sitd voidaan sivelld vedelld
laimennettuna hoidettaville alueille.
Pulloa tiytyy ravistaa hyvin ennen kayttoa.

Suoliston kandidaasi

Annostus
Aikuiset: 5ml (500 000 1U) 3 kertaa pdivdssd. Annos voidaan tarvittaessa kaksinkertaistaa.
Lapset ja imevdisikdiset: 1 ml (100 000 IU) 4 kertaa paivéssa.



Hoidon kesto.

Hoitoa tulee jatkaa uusiutumisen ehkdisemiseksi 2—3 péivdd sen jilkeen, kun oireet ovat hdvinneet.
Jos nystatiinia kdytetdan yhdessé antibioottien kanssa, hoitoa tulee antaa yhtd kauan kuin kyseista
antibioottia kéytetdan.

Antotapa

Suspensio nielldan.

Pulloa tiytyy ravistaa hyvin ennen kayttoa.

Jos ihossa tai limakalvolla on leesioita, niitd tulee hoitaa samanaikaisesti nystatiinivoiteella.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle (nystatiini) tai millekdén kohdassa 6.1 mainituista apuaineista.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Oraalista nystatiinisuspensiota ei pidd kidyttdé systeemisen mykoosin hoitoon.
Hoito tulee keskeyttda, jos esiintyy drsytysti tai yliherkkyysreaktioita.

Nystimex sisdltdd metyyliparahydroksibentsoaattia. Voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivastyneitd).

Nystimex on olennaisesti natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tiedossa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Ei tiedetd, voiko nystatini aiheuttaa sikidlle haittaa, jos sitd annetaan raskaana olevalle naiselle.
Eldintutkimuksissa on todettu lisidntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Nystatiinia saa mééréti raskaana
olevalle naiselle vain, jos mahdollinen hydty éidille arvioidaan suuremmaksi kuin mahdollinen riski
siki6lle.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd nystatiini ihmisen rintamaitoon. Vaikka nystatiinin imeytyminen maha-
suolikanavasta on erittdin vahiistd, nystatinin madrddmisessd imettiville naiselle on oltava
varovainen.

Hedelmillisyys
Nystatiinin vaikutuksesta hedelméllisyyteen ei ole klinistd tietoa. Rotilla tehdyssa tutkimuksessa ei

havaittu negatiivisia vaikutuksia hedelméillisyyteen (katso kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Nystatinin ei oleteta vaikuttavan ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset on esitetty elinjérjestelmittdin ja esiintymistiheyden mukaan.



Yleisyys méiritellddn seuraavasti: hyvin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko harvinainen
(>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10,000 - <1/1000) tai hyvin harvinainen (<1/10,000), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Immuunijdrjestelmad: Hyvin harvinainen, Yliherkkyyttd ja angioedeemaa,
esiintymistiheys tuntematon mukaan lukien kasvojen
turvotus, on ilmoitettu.
Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen Pahoinvomnti, oksentelu,
dyspepsia ja ripuli.
Tho ja ihonalainen kudos Melko harvinainen Thottuma ja urtikaria
Harvinainen Stevens-Johnsonin oireyhtyma

Pahoinvointi ja ripuli ovat suhteessa annokseen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta- tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle: www-sivusto: www.fimea.fi. Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea.

4.9 Yliannostus

Suositusannoksen 4-8 kertaa ylittineet annokset ovat aiheuttaneet pahoinvointia ja maha-suolikanavan
ongelmia kuten oksentelua ja ripulia. Hoito: mahan tyhjennys tarpeen vaatiessa, aktiivihiili.
Oireenmukainen hoito.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: suolistoinfektioldékkeet, antibiootit, ATC-koodi: A07AA02

Streptomyces noursei -bakteerista saatava nystatiini on kellertdva jauhe, joka liukenee hyvin huonosti
veteen. Nystatiini on fungistaattinen tai fungisidinen, riippuen saavutetusta pitoisuudesta ja sienen
herkkyydesté. Nystatiini vaikuttaa useisiin sienilajeihin, mutta ei bakteereihin, alkueldimiin eika
viruksiin, eikd se vaikuta elimistén normaaliin bakteeriflooraan. Herkimpid ovat hiivan kaltaiset sienet
ja vaikutus Candida albicansiin on spesifinen.

Sterolien sitoutuminen sienen solusemdmédn muuttaa membraanin ldpdisevyyttd, mikd johtaa solun
sisdllén vuotamiseen ulos. Vaikutus on hyvin siedetty, myos pitkdaikaisessa hoidossa, ja resistenssin
kehittymistd nystatiinille eiole havaittu. Nystatiini estdd Candidan aitheuttamia maha-suolikanavan
superinfektioita antibioottihoidon aikana.

5.2 Farmakokinetiikka

Nystatiini imeytyy hyvin vdhédn ruoansulatuskanavasta ja erittyy pddosin muuttumattomana
ulosteeseen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Nystatiinin mutageenista tai karsinogeenista vaikutusta ei ole tutkittu.



http://www.fimea.fi/

Hedelmillisyys- ja kehitystoksisuustutkimuksia (segmentit I, II ja III) on tehty rotilla ja kaneilla.
Vanhempien kuolleisuutta ja toksisuutta havaittiin kaikissa tutkimuksissa suurilla annoksilla (3.0
mg/kg/vrk). Nystatimilla ei ollut vaikutusta sikibepdmuodostumien esiintymistiheyteen kaneilla.
Vanhemmille toksisilla annoksilla nystatimilla ei ollut vaikutusta FO urosten tai naarasten
hedelméllisyyteen tai F1 jilkeldisten varhaiseen sikidkehitykseen rotilla. F1 rotilla vieroituksen
jalkeistd kehitystoksisuutta havaittin kaikilla annostasoilla. Néiden F1 rottien postnataaliseen
kehitykseen kohdistuvien toksisten vaikutusten takia nystatiinia tulisi kidyttda varoen naisilla, jotka
saattavat tulla raskaaksi.

Y mpéristoon kohdistuvien riskien arviointi
Nystatiini mahdollisesti sdilyy ympéristosséd eikd ymparistoon kohdistuvaa riskid voi sulkea pois

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ksylitoh

Karmelloosinatrium
Metyyliparahydroksibentsoaatti (E218)
Piparminttudlyy

Puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

Avaamaton pullo: 18 kuukautta
Avattu pullo: 1 kuukausi

6.4 Siilytys

Sailytd avaamaton pullo jidkaapissa (2° C - 8° C)
Sailytd avattu pullo alle 25° C

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Ruskeankeltainen 100 ml lasipullo, jossa on alumiinikorkki.

Tietyilli markkinoilla tuotteen mukana saattaa olla polyeteenisté/polystyreenistd valmistettu,
asteikolla varustettu 5 mln ruisku.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. .
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PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nystimex 100 000 [E/ml oral suspension.

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml mnehaller 100 000 IE nystatin.

Hjilpdmnen: Metylparahydroxibensoat 1 mg
Natrium 1,2 mg/ml, motsvarande 0,041 mmol/ml

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension.

Ljusgul, opaliserande suspension med smak och lukt av pepparmint

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Oral och intestinal candidiasis. Som adjuvans vid behandling med &vriga lokala nystatinpreparat for
att forhindra reinfektion.

4.2 Dosering och administreringssatt

Oral candidiasis:

Dosering
Vuxna, barn och spddbarn: 1 ml (100 000 IE) 4 ganger dagligen. Dosen kan 6kas om nddvandigt.

Behandlingstid
Vanlig behandlingstid for oral candidiasis ar 1-2 veckor.

Behandlingen kan forlingas till 4 till 6 veckor under sérskilda omsténdigheter, sdsom hos patienter
med nedsatt immunforsvar.

Administreringssétt

Suspensionen tas helst efter maltiderna och hélls kvar i munnen sa linge som mdjligt innan den svéljs.
Till spddbarn kan suspensionen ges droppvis eller spiddas med vatten och penslas pa lesionerna.
Flaskan skakas vil fore anvindning.

Intestinal candidiasis

Dosering
Vuxna:5ml (500 000 IE) 3 ganger dagligen. Dosen kan fordubblas om nddvéndigt.

Barn och spddbarn: 1 ml (100 000 IE) 4 ganger dagligen.



Behandlingstid
Behandlingen bor paga i 2-3 dagar efter det att symtomen har upphort, i syfte att forhindra aterfall.

Vid anvindning i kombination med antibiotika, bor nystatinbehandling ges minst lika linge som
antibiotikan 1 fraga.

Administreringssétt
Suspensionen sviljes direkt.
Flaskan skakas vil fore anvdndning,

Om hud- eller slemhinnelesioner foreligger, bor behandling med nystatin krim eller salva ske
samtidigt.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen (nystatin) eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt
6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nystimex skall inte anvéndas for behandling av systemiska mykoser.
Om irritation eller 6verkénslighetsreaktioner upptriader, skall behandlingen avbrytas.

Nystimex innehéller metylparahydroxibensoat. Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd).
Nystimex ar 1 stort sett fri fran natrium.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kédnda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det édr inte kiint om nystatin kan orsaka fosterskador nér det ges till en gravid kvinna. Djurstudier har

visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Nystatin ska endast forskrivas till en gravid kvinna om
den potentiella nyttan for modern vervidger den potentiella risken for fostret.

Amning

Det dr okdnt om nystatin utsondras i brostmjolk. Aven om den gastrointestinala absorptionen ar
forsumbar, bor forsiktighet iakttas nir nystatin forskrivas till en ammande kvinna.

Fertilitet

Inga kliniska data finns tillgdngliga om effekten av nystatin pa fertiliteten. En studie pa rattor visade
inte nagra negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner
Nystatin antas inte paverka formigan att kora bil eller anvinda maskiner.

4.8 Biverkningar



Biverkningarna &r listade enligt organklass och absolut frekvens. Frekvenserna definieras som Mycket
vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>1/1000, <1/100), Sallsynta (>1/10000 till
<1/1000) eller Mycket sdllsynta (<1/10,000), ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga
data).

Immunsystemet: Mycket séllsynta, ingen kénd Overkinslighet och angioddem,
frekvens inklusive ansiktssvullnad, har
rapporterats.
Magtarmkanalen Mindre vanliga [llaméende, kriakningar,
dyspepsi och diarré.
Hud och subkutan vivnad Mindre vanliga Exantem och urtikaria
Sallsynta Stevens Johnsons syndrom

Illaméaende och diarré ar dosrelaterade.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det majligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Doser 4-8 ganger hogre per dag 4n rekommenderat har givit illamaende och gastrointestinala besvar
sédsom krikningar och diarré. Behandling: Tomning av magsdcken om nddvéndigt, aktivt kol
Symtomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid tarminfektioner, antibiotika, ATC-kod: AO7AA02.

Nystatin erhélles fran Streptomyces Noursei och utgdres av ett gult pulver, nistan olosligt i vatten.
Nystatin har fungistatisk eller fungicid verkan beroende pa den koncentration som uppnas och pa
svampens kénslighet. Nystatin har effekt pa ett flertal svamparter men ej pa bakterier, protozoer eller
virus och paverkar alltsé inte kroppens normala bakterieflora. Mest kinsliga ar jastliknande svampar
och verkan pa Candida albicans &r specifik.

Genom bindning till steroler i svampens cellvigg dstadkommes en dndrad membranpermeabilitet, som
medfor lickage av cellinnehdll. Det tolereras vil, &ven vid langtidsbehandling, och resistensutveckling
genom nystatin har inte iakttagits. Nystatin forhindrar gastrointestinala superinfektioner av Candida
vid antibiotikabehandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nystatin absorberas i ringa grad fran magtarmkanalen och utsondras till storsta delen i oférandrad
form med feces.



http://www.fimea.fi/

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter
Inga studier har gjorts av mutagen eller karcinogen effekt av nystatin.

Fertilitet och utvecklingstoxicitetsstudier (segment I, I och III) genomférdes med nystatin pa rattor
och kaniner. Fordldradodlighet och toxicitet vid den hogre dosen (3,0 mg/ kg/dag) observerades i alla
studier. Nystatin visade inte ndgon effekt pa forekomsten av fostermissbildningar hos kanin. Trots de
parenteralt toxiska doserna, visade nystatin ingen effekt pad FO manlig eller kvinnlig fertilitet eller pa
tidig embryonal utveckling av Fl1-avkomman hos réttor. Hos F1 rattor kunde utvecklingstoxicitet efter
avvianjning observeras vid alla dosnivéer. P& grund av dessa toxiska effekter pa den postnatala
utvecklingen i F1 rattor, bor forsiktighet iakttas vid anvindning av nystatin hos kvinnor i fertil alder.

Miloriskbedomning
Nystatin dr potentiellt ihallande i miljon och miljdrisker kan inte uteslutas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Xylitol

Karmellosnatrium

Metylparahydroxibensoat (E218)
Pepparmyntolja

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odppnad flaska: 18 manader
Oppnad flaska: 1 manad

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Ooppnad flaska forvaras ikylskap (2°C — 8°C)
Oppnad flaska forvaras vid hogst 25°C

6.5 Forpackningstyp och innehall

Bérnstensfargad glasflaska, 100 ml med aluminiumlock
Pa vissa marknader kan en 5 ml graderad polyeten / polystyren-spruta tillhandahéllas

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Inga sdrskilda anvisningar

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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