Packungsbeilage: Information fur den Anwender
Nystatin Orifarm 100000 I.E/ml orale Suspension
Nystatin

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, da sie wichtige Informationen fur Sie enthalt.

- Bewahren Sie diese Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie sie spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
Pflegepersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es konnte ihnen schaden, auch wenn deren Krankheitszeichen dieselben sind
wie lhre.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das Pflegepersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. Was in dieser Packungsbeilage
steht

Was Nystatin
1. Orifarm Orifarm Was Sie vor der Einnahme von Nystatin
beachten mussen Orifarm
Wie man Nystatin einnimmt Orifarm
Mogliche Nebenwirkungen
Wie man Nystatin aufbewahrt Orifarm
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was Nystatin Orifarm ist und wofur es angewendet wird

Nystatin Orifarm gehort zur Gruppe der Antimykotika. Es enthalt den Wirkstoff Nystatin. Es
wirkt lokal auf die Schleimhaut und wird nicht in den Korper aufgenommen.

Nystatin Orifarm wird zur Behandlung von Pilzinfektionen im Mund und Darm eingesetzt.
2. Was Sie vor der Einnahme von Nystatin Orifarm
Nehmen Sie Nystatin Orifarm
- nicht ein, wenn Sie allergisch gegen Nystatin oder einen der sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind (aufgefiihrt in Abschnitt 6).
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder Ihrer Krankenschwester, bevor Sie Nystatin
Orifarm
einnehmen. Orifarm
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich

eingenommen haben oder moglicherweise einnehmen werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fruchtbarkeit

Schwangerschaft
Schwangerschaft Potenzial potenzielle Risiko fur den.

Stillen
Stillzeit Es ist nicht bekannt, ob Orifarm geht in die Muttermilch Uber. Konsultieren Sie lhren
Arzt, bevor Sie wahrend der Einnahme dieses Medikaments stillen.

Fahren und Bedienen von Maschinen
Es ist keine Wirkung dieses Medikaments auf die Fahigkeit, ein Fahrzeug zu fuhren oder
Maschinen zu bedienen, bekannt.

Nystatin Orifarm enthalt enthalt Methyl Parahydroxybenzoat und Natrium-Methyl
Parahydroxybenzoat kann allergische Reaktionen hervorrufen (moglicherweise verzégert).
Dieses Arzneimittel enthalt 1,2 mg Natrium pro ml orale Suspension, was weniger als 23 mg
pro Dosis entspricht, d.h. im Wesentlichen ,natriumfrei”.

3. Wie ist Nystatin Orifarm

Dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers einnehmen.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Ihr Arzt oder Zahnarzt entscheidet Uber die Dosis und sie wird individualisiert fur Sie.
Die Flasche sollte vor Gebrauch gut geschuttelt werden.

Pilzinfektion der Mundhohle: Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 1 ml, 4-mal
taglich. Nehmen Sie die Suspension vorzugsweise nach den Mahlzeiten ein und behalten Sie
sie so lange wie moglich im Mund, bevor Sie sie schlucken.

Anwendung bei Kindern, Sauglingen und Neugeborenen

Die empfohlene Dosis fiir Kinder (liber 2 Jahre), Sduglinge (von 1 Monat bis 2 Jahre) und
Neugeborene (von der Geburt bis 1 Monat) betragt 1 ml, 4-mal taglich. Die Suspension sollte
vorzugsweise nach den Mahlzeiten eingenommen und so lange wie moglich im Mund
behalten werden, bevor sie geschluckt wird. Bei Sauglingen kann die Suspension in Tropfen
verabreicht oder mit etwas Wasser verdunnt und in den Mund gestrichen werden.

Pilzinfektion des Darms: Die empfohlene Dosis fur Erwachsene betragt 5 ml 3-mal taglich.
Schlucken Sie die Suspension direkt. Um ein Wiederauftreten der Infektion zu vermeiden,
sollten Sie die Behandlung 2-3 Tage nach dem Verschwinden aller Infektionszeichen
fortsetzen.

Anwendung bei Kindern und Sauglingen

Die empfohlene Dosis fiir Kinder (liber 2 Jahre) und Sauglinge (1 Monat bis 2 Jahre) betragt 1
ml, 4-mal taglich. Schlucken Sie die Suspension direkt. Um ein Wiederauftreten der Infektion
zu vermeiden, sollten Sie die Behandlung 2-3 Tage nach dem Verschwinden aller
Infektionszeichen fortsetzen.

Wenn Sie mehr Nystatin Orifarm eingenommen haben, als Sie sollten
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Wenn Sie zu viel eingenommen haben oder ein Kind das Arzneimittel versehentlich
eingenommen hat, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder die Notaufnahme, um das Risiko
einzuschatzen und Rat zu erhalten.

Wenn Sie die Einnahme von Nystatin Orifarm
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um eine vergessene Dosis auszugleichen.
4. Mogliche Nebenwirkungen
Mogliche Nebenwirkungen

Beenden Sie die Einnahme von Nystatin Orifarm und informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn
Sie eines dieser Symptome entwickeln:
Schwere Haut- und Schleimhautveranderungen (sogenanntes Stevens-Johnson-
Syndrom).
Dies ist eine seltene Nebenwirkung und kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen.
Uberempfindlichkeitsreaktionen und lokale Hautschwellungen (Angioddem), eine
Reaktion, bei der Gesicht und Hals erheblich anschwellen konnen.
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf dieses Medikament sind sehr seltene
Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen) oder unbekannt
(Haufigkeit kann nicht aus den verfiigbaren Daten abgeschatzt werden).
Ein roter, schuppiger, weit verbreiteter Ausschlag mit Beulen unter der Haut und
Blasen, begleitet von Fieber. Die Symptome treten normalerweise zu Beginn der
Behandlung auf (akute generalisiert exanthematische Pustulose). Die Haufigkeit kann
nicht aus den verfugbaren Daten abgeschatzt werden.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen
Allergische Hautreaktionen.

Hohe Dosen kdnnen Magenbeschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
Krankenpfleger. Dies schlieBt alle moglichen Nebenwirkungen, die in dieser Packungsbeilage
nicht aufgefuhrt sind. Sie konnen auch melden Nebenwirkungen direkt uber das nationale
Meldesystem gemaR Anhang V melden. Durch das Melden von Nebenwirkungen konnen Sie
dazu beitragen, mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels bereitzustellen.
5. Orifarm aufzubewahren

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Ungeoffnete Flasche: Unter 25°C lagern.
Geoffnete Flasche: Unter 25°C bis zu 2 Monate lagern.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht nach dem Verfallsdatum, das auf dem Etikett nach
EXP angegeben ist. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht Uber Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie Sie Arzneimittel entsorgen konnen, die Sie nicht mehr verwenden. Diese
MaBnahmen helfen, die Umwelt zu schutzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nystatin Orifarm enthalt
- Der Wirkstoff ist Nystatin. 1 ml Suspension enthalt 100.000 Internationale Einheiten
(IE) Nystatin.

- Die Weitere Bestandteile sind:
Xylitol
Carmellose Natrium
Methyl Parahydroxybenzoat (E218)
Pfefferminzol
gereinigtes Wassergereinigtes Wasser

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung)

Salzs&ure (zur pH-Wert-Einstellung).
Die orale Suspension ist mit Xylitol gesuBt.
Wie Nystatin Orifarm aussieht und Inhalt der Packung
Nystatin Orifarm orale Suspension ist gelb und minzig aromatisiert und kommt in 100 ml

Braunglasflaschen.

Marketing Autorisierunglsation Inhaber und Hersteller
[Wird national vervollstandigt]

Dieses Arzneimittel ist zugelassen in den Mitgliedstaaten des EWR unter den folgenden
Namen:

Schweden, Island, Finnland, Danemark und Norwegen: Nystatin Orifarm

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt uberarbeitet am 16.04.2025
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