Nystatin Orifarm 100000 IU/ml oraalisuspensio
nystatiini

Lue témé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamanlaakkeen kayton, koska se

- Sailyta tama pakkausseloste Saatat tarvita sita uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan

vaikka heidan sairautensa oireet oI|S|vat samat kuin smulla.

- Jos saat haittavaikutuksia, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mita tama pakkausseloste sisaltaa
1. Mita Nystatin Orifarm on ja mihin sita kaytetaan
Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Nystatin Orifarm
Kuinka ottaa Nystatin Orifarm
Mahdolliset haittavaikutukset
Kuinka sailyttaa Nystatin Orifarm
Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Nystatin Orifarm on ja mihin sita kaytetaan

Silla on paikallinen vaikutus limakalvoon eika se |meydy elimistoon.
Nystatin Orifarm kaytetaan suun ja suoliston sienitulehdusten hoitoon.
2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin otat Nystatin Orifarm

Ala ota Nystatin Orifarm
- jos olet allerginen nystatiinille tai jollekin taman laakkeen muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat
Nystatin Orifarm

Muut laakkeet ja Nystatin Orifarm
Kerro laakarillesi tai apteekkiin, jos kaytat, olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita
laakkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.
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Raskaus
Sinun tulisi ottaa tata laaketta vain, jos laakarisi katsoo, etta hyodyt sinulle ovat suuremmat
kuin mahdollinen riski sikiolle.

Ei tiedeta, erittyyko
Nystatin rintamaitoon. Orifarm erittyy rintamaitoon. Keskustele laakarisi kanssa ennen
imettamista taman laakkeen kayton aikana.

Ajoneuvojen ja koneiden kaytto
Talla laakkeella ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Nystatin Orifarm sisaltaa sisaltaa metyyli parahydroksibentsoaatti ja natriummetyyli
parahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneita).

23 mg per annos, eli kaytannossa “natriumiton”.
3. Kuinka ottaa Nystatin Orifarm

Ota tata laaketta aina juuri siten kuin laakari tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
laakariltasi tai apteekista, jos olet epavarma.

Laakarisi tai hammaslaakarisi paattaa annoksen, ja se on yksilollinen sinulle.

Pulloa tulee ravistaa hyvin ennen kayttoa.
Suun sieni-infektio: Suositeltu annos aikuisille on 1 ml, 4 kertaa paivassa. Ota suspensio
mieluiten aterioiden jalkeen ja pida sita suussa mahdollisimman pitkaan ennen nielemista.

Kaytto lapsilla, imevaisilla ja vastasyntyneilla
Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille), imevaisille (1 kuukaudesta 2 vuoteen) ja

vastasyntyneille (syntymasta 1 kuukauteen) on 1 ml, 4 kertaa paivassa. Suspensio tulisi ottaa

merkit ovat havinneet.

Kaytto lapsilla ja imevaisilla
Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille) ja imevaisille (1 kuukaudesta 2 vuoteen) on 1 ml, 4

kertaa paivassa. Niele suspensio suoraan. Jotta infektio ei palaisi, hoitoa tulisi jatkaa 2-3

Jos kaytat enemman Nystatin Orifarm kuin sinun pitaisi
Jos olet kayttanyt liikaa tai lapsi on ottanut laaketta vahingossa, ota yhteytta laakariin tai
paivystykseen riskin arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Nystatin Orifarm
Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Jos sinulla on kysyttavaa taman laakkeen kaytosta, kysy laakariltasi, apteekista tai
sairaanhoitajalta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Saa.

Lopeta Nystatin kaytto Orifarm ja kerro laakarillesi valittomasti, jos sinulle kehittyy jokin naista
oireista:
Vakavat iho- ja limakalvomuutokset (ns. Stevens-Johnsonin oireyhtyma).
Tama on harvinainen sivuvaikutus ja saattaa vaikuttaa enintaan 1:een 1000:sta
henkilosta.
Yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihon turvotus (angioedeema), reaktio, jossa kasvot ja
kaula voivat turvota huomattavasti
vaikuttaa enintaan 1:een 10 000:sta henkilosta) tai tuntemattomia (ylelsyys ei voida
arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).
Punainen, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, jossa on ihon alla kyhmyja ja rakkuloita,
johon liittyy kuumetta. Oireet ilmenevat yleensa hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksanteeminen pustuloosi). Yleisyys ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen
perusteella.

Harvinainen: saattaa vaikuttaa enintaan 1:een 100:sta henkilosta
Allergiset ihoreaktiot.

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

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, keskustele laakarisi, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
kanssa.Tama koskee myods mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa Voit my'ds ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen

voit auttaa antamaan Ilsatletoa taman laakkeen turvalllsuudesta.

5. Nystatin Orifarm

Avaamaton pullo: Sailyta alle 25 °C.
Avattu pullo: Sailyta alle 25 °C enintaan 2 kuukautta.

et enaa kayta. Nama toimenpiteet auttavat suqelemaan ymparlstoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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Mita Nystatin Orifarm sisaltaa
- Vaikuttava aine on nystatiini. 1 ml suspensiota sisaltaa 100 000 kansainvalista yksikkoa
(IU) nystatiinia.

- The muut aineet ovat:
ksylitoli
karmelloosi natrium
metyyli parahydroksibentsoaatti (E218)
piparminttuoljy
puhdistettu vesipuhdistettu vesi
natriumhydroksidi (pH:n saatoon)natriumhydroksidi (pH:n sdatoon)
suolahappo (pH:n saatoon).

Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Nystatin Orifarm oraalisuspensio on keltainen ja mintun makuinen ja se toimitetaan 100 ml:n
meripihkanvarisissa lasipulloissa.

Markkinointi Lupahaltija ja valmistaja [Taytetaan kansallisesti]

hyvaksytty Euroopan talousalueen jasenvaltioissa seuraavilla nimilla: Ruotsi, Islanti, Suomi,
Tanska ja Norja: Nystatin
Orifarm Orifarm

Tata esitetta on viimeksi tarkistettu 2025-04-16
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