Prospecto: Informacién para el usuario
Nistatina Orifarm 100000 Ul/ml suspensién oral
nistatina

Lea todo este prospecto detenidamente antes de empezar a tomareste medicamento porque
contiene informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
- Sitiene alguna pregunta adicional, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solo a usted. No lo pase a otras personas. Puede
perjudicarles, incluso si sus sintomas son los mismos que los suyos.
- Si experimenta algun efecto secundario, hable con su médico, farmacéutico
oenfermero. Esto incluye cualquier posible efecto secundario no mencionado en este
prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Nystatin Orifarm y para qué se utiliza

Nystatin Orifarm pertenece al grupo de medicamentos antifungicos. Contiene el ingrediente
activo nistatina. Tiene un efecto local en la mucosa y no se absorbe en el cuerpo.

Nystatin Orifarm se utiliza para tratar infecciones por hongos en la boca y los intestinos.
2. Lo que necesita saber antes de tomar Nystatin Orifarm
No tome Nystatin Orifarm

- sies alérgico a la nistatina o a cualquiera de los otros ingredientes de este

medicamento (enumerados en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Hable con su médico, farmacéutico o enfermero antes de tomar Nystatin Orifarm

Otros medicamentos y Nystatin Orifarm
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria
tomar otros medicamentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
previsto tener un bebé, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Embarazo
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Debe tomar este medicamento solo si su médico considera que los beneficios para usted
superan el potencial riesgo para el feto.

Lactancia
No se sabe si Nystastin Orifarm pasa a la leche materna. Consulte a su médico antes de
amamantar mientras toma este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
No se conoce ningun efecto de este medicamento sobre la capacidad para conducir o
manejar maquinaria.

Nistatina Orifarm contiene contiene metil parahidroxibenzoato y sodio Metil
parahidroxibenzoato puede causar reacciones alérgicas (posiblemente retardadas).

Este producto medicinal contiene 1.2 mg de sodio por ml de suspensién oral, Io que es menos
de 23 mg por dosis, es decir, esencialmente “libre de sodio”.

3. Como tomar Nistatina Orifarm

Tome siempre este medicamento exactamente como su médico o farmacéutico le haya
indicado. Consulte a su médico o farmacéutico si no esta seguro.

Su médico o dentista decide la dosis y sera individualizada para ti.
El frasco debe agitarse bien antes de usar.

Infeccion fungica de la cavidad oral: La dosis recomendada para adultos es de 1 ml, 4 veces al
dia. Tome la suspensidn preferiblemente después de las comidas y manténgala en la boca el
mayor tiempo posible antes de tragar.

Uso en nifos, lactantes y neonatos

La dosis recomendada para nifios (mayores de 2 afios), lactantes (de 1 mes a 2 afios) y
neonatos (desde el nacimiento hasta 1 mes) es de 1 ml, 4 veces al dia. La suspension debe
tomarse preferiblemente después de las comidas y mantenerse en la boca el mayor tiempo
posible antes de tragar. Para los lactantes, la suspension puede administrarse en gotas o
diluida con un poco de agua y cepillada en la boca.

Infeccion fungica del intestino: La dosis recomendada para adultos es de 5 ml 3 veces al dia.
Trague la suspension directamente. Para evitar que la infeccidn regrese, debe continuar su
tratamiento durante 2-3 dias después de que todos los signos de infeccidon hayan
desaparecido.

Uso en nifos y lactantes

La dosis recomendada para nifios (mayores de 2 afios) y lactantes (de 1 mes a 2 afios) es de 1
ml, 4 veces al dia. Trague la suspension directamente. Para evitar que la infeccidn regrese,
debe continuar el tratamiento durante 2-3 dias después de que todos los signos de infeccion
hayan desaparecido.

Si usa mas Nystatin Orifarm de lo que deberia

Si ha usado demasiado o un nifio ha tomado el medicamento por error, contacte a su médico
o unidad de emergencia para evaluar el riesgo y recibir consejo.
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Si olvida usar Nystatin Orifarm
No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada.

Si tiene mas preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

4. Posibles efectos secundarios

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios,
aunque no todas las personas los sufran.

Deje de tomar Nystatin Orifarm y comuniquese con su médico de inmediato si desarrolla
alguno de estos sintomas:
Cambios graves en la piel y las mucosas (llamado sindrome de Stevens-Johnson).
Este es un efecto secundario raro y puede afectar hasta a 1 de cada 1000 personas.
Reacciones de hipersensibilidad e hinchazon local de la piel (angioedema), una
reaccion en la que la cara y el cuello pueden hincharse considerablemente.
Las reacciones de hipersensibilidad a este medicamento son efectos secundarios muy
raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10,000 personas) o no se conocen (frecuencia
no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Una erupcidn roja, escamosa y generalizada con protuberancias bajo la piel y ampollas
acompanadas de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento
(pustulosis exantematica aguda generalizada ). La frecuencia no puede no puede Poco
comun: puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas

Reacciones alérgicas en la piel.
Dosis altas pueden causar malestar estomacal como nauseas, vomitos y

diarrea ..

Notificaciéon de efectos secundarios

Si experimenta algun efecto secundario, hable con su médico, farmacéutico o enfermero.
Esto incluye cualquier posible efecto secundario no mencionado en este prospecto. También
puede informar efectos secundarios directamente a través del sistema nacional de
notificacién mencionado en el Apéndice V. Al informar sobre efectos secundarios, puede
ayudar a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Coémo almacenar Nystatin Orifarm

Mantenga este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.

Botella sin abrir: Conservar por debajo de 25°C.
Botella abierta: Conservar por debajo de 25°C por hasta 2 meses.

No use este medicamento después de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta
después de EXP. La fecha de caducidad se refiere al dltimo dia de ese mes.
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No tire los medicamentos por el desague ni los deseche con los residuos domésticos.
Pregunte a su farmacéutico cdmo desechar los medicamentos que ya no usa. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase y otra informacion

Qué contiene Nystatin Orifarm contiene
- Lasustancia activa es nistatina. 1 ml de suspensiéon contiene 100,000 Unidades
Internacionales (Ul) de nistatina.

- El otros ingredientes son:
xilitol
carmelosa sodio
metil parahidroxibenzoato (E218)
aceite de menta
agua purificada
hidroxido de sodio (para ajuste de pH)éacido clorhidrico (para ajuste de pH).
La suspensidn oral estd endulzada con xilitol.

Qué es Nystatin
Orifarm Orifarm Nystatin
Orifarm Orifarm la suspension oral es amarilla y de menta saborizada y se presenta en frascos

de vidrio d&mbar de 100 ml.

Comercializacion Titular de laautorizacidon y Fabricante
[A completar a nivel nacional]

Este producto medicinal esta autorizado en los Estados Miembros del EEE bajo los siguientes
nombres:

Suecia, Islandia, Finlandia, Dinamarca y Noruega: Nystatin Orifarm

Este prospecto fue revisado por ultima vez el 2025-04-16
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