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Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle

Nystatin Orifarm 100000 IU/ml oraalisuspensio

nystatiini

Lue tämä pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tämänlääkkeen käytön, koska se 
sisältää tärkeää tietoa sinulle.

- Säilytä tämä pakkausseloste. Saatat tarvita sitä uudelleen.
- Jos sinulla on kysyttävää, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan 

puoleen.
- Tämä lääke on määrätty vain sinulle. Älä anna sitä muille. Se voi vahingoittaa heitä, 

vaikka heidän sairautensa oireet olisivat samat kuin sinulla.
- Jos saat haittavaikutuksia, käänny lääkärin, apteekkihenkilökunnan taisairaanhoitajan 

puoleen. Tämä koskee myös mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Mitä tämä pakkausseloste sisältää
1. Mitä Nystatin Orifarm on ja mihin sitä käytetään
2. Mitä sinun on tiedettävä ennen kuin otat Nystatin Orifarm
3. Kuinka ottaa Nystatin Orifarm
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Kuinka säilyttää Nystatin Orifarm
6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa

1. Mitä Nystatin Orifarm on ja mihin sitä käytetään

Nystatin Orifarm kuuluu sienilääkkeiden ryhmään. Se sisältää vaikuttavana aineena nystatiinia. 
Sillä on paikallinen vaikutus limakalvoon eikä se imeydy elimistöön.

Nystatin Orifarm käytetään suun ja suoliston sienitulehdusten hoitoon.

2. Mitä sinun on tiedettävä ennen kuin otat Nystatin Orifarm

Älä ota Nystatin Orifarm
- jos olet allerginen nystatiinille tai jollekin tämän lääkkeen muulle aineelle (lueteltu 

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lääkärisi, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat 
Nystatin Orifarm

Muut lääkkeet ja Nystatin Orifarm
Kerro lääkärillesi tai apteekkiin, jos käytät, olet äskettäin käyttänyt tai saatat käyttää muita 
lääkkeitä.

Raskaus, imetys ja hedelmällisyys
Jos olet raskaana tai imetät, epäilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy 
lääkäriltäsi tai apteekista neuvoa ennen tämän lääkkeen käyttöä.
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Raskaus
Sinun tulisi ottaa tätä lääkettä vain, jos lääkärisi katsoo, että hyödyt sinulle ovat suuremmat 
kuin mahdollinen riski sikiölle.

Ei tiedetä, erittyykö
Nystatin rintamaitoon. Orifarm erittyy rintamaitoon. Keskustele lääkärisi kanssa ennen 
imettämistä tämän lääkkeen käytön aikana.

Ajoneuvojen ja koneiden käyttö
Tällä lääkkeellä ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden käyttökykyyn.

Nystatin Orifarm sisältää sisältää metyyli parahydroksibentsoaatti ja natriummetyyli 
parahydroksibentsoaatti voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivästyneitä).
Tämä lääkevalmiste sisältää 1,2 mg natriumia per ml oraalisuspensiota, mikä on vähemmän kuin
23 mg per annos, eli käytännössä ”natriumiton”.

3. Kuinka ottaa Nystatin Orifarm

Ota tätä lääkettä aina juuri siten kuin lääkäri tai apteekkihenkilökunta on neuvonut. Tarkista 
lääkäriltäsi tai apteekista, jos olet epävarma.

Lääkärisi tai hammaslääkärisi päättää annoksen, ja se on yksilöllinen sinulle.

Pulloa tulee ravistaa hyvin ennen käyttöä.

Suun sieni-infektio: Suositeltu annos aikuisille on 1 ml, 4 kertaa päivässä. Ota suspensio 
mieluiten aterioiden jälkeen ja pidä sitä suussa mahdollisimman pitkään ennen nielemistä.

Käyttö lapsilla, imeväisillä ja vastasyntyneillä
Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille), imeväisille (1 kuukaudesta 2 vuoteen) ja 
vastasyntyneille (syntymästä 1 kuukauteen) on 1 ml, 4 kertaa päivässä. Suspensio tulisi ottaa 
mieluiten aterioiden jälkeen ja pitää suussa mahdollisimman pitkään ennen nielemistä. 
Imeväisille suspensio voidaan antaa tippoina tai laimentaa hieman vedellä ja sivellä suuhun.

Suoliston sieni-infektio: Suositeltu annos aikuisille on 5 ml 3 kertaa päivässä. Niele suspensio 
suoraan. Jotta infektio ei palaisi, hoitoa tulisi jatkaa 2-3 päivää sen jälkeen, kun kaikki infektion 
merkit ovat hävinneet.

Käyttö lapsilla ja imeväisillä
Suositeltu annos lapsille (yli 2-vuotiaille) ja imeväisille (1 kuukaudesta 2 vuoteen) on 1 ml, 4 
kertaa päivässä. Niele suspensio suoraan. Jotta infektio ei palaisi, hoitoa tulisi jatkaa 2-3 
päivää sen jälkeen, kun kaikki infektion merkit ovat hävinneet.

Jos käytät enemmän Nystatin Orifarm kuin sinun pitäisi
Jos olet käyttänyt liikaa tai lapsi on ottanut lääkettä vahingossa, ota yhteyttä lääkäriin tai 
päivystykseen riskin arvioimiseksi ja neuvojen saamiseksi.

Jos unohdat käyttää Nystatin Orifarm
Älä ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.
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Jos sinulla on kysyttävää tämän lääkkeen käytöstä, kysy lääkäriltäsi, apteekista tai 
sairaanhoitajalta.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lääkkeet, tämä lääke voi aiheuttaa haittavaikutuksia, vaikkakaan kaikki eivät niitä 
saa.

Lopeta Nystatin käyttö Orifarm ja kerro lääkärillesi välittömästi, jos sinulle kehittyy jokin näistä 
oireista:
 Vakavat iho- ja limakalvomuutokset (ns. Stevens-Johnsonin oireyhtymä).

Tämä on harvinainen sivuvaikutus ja saattaa vaikuttaa enintään 1:een 1000:sta 
henkilöstä.

 Yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihon turvotus (angioedeema), reaktio, jossa kasvot ja 
kaula voivat turvota huomattavasti.
Yliherkkyysreaktiot tästä lääkkeestä ovat erittäin harvinaisia sivuvaikutuksia (saattaa 
vaikuttaa enintään 1:een 10 000:sta henkilöstä) tai tuntemattomia (yleisyys ei voida 
arvioida saatavilla olevien tietojen perusteella).

 Punainen, hilseilevä laajalle levinnyt ihottuma, jossa on ihon alla kyhmyjä ja rakkuloita, 
johon liittyy kuumetta. Oireet ilmenevät yleensä hoidon alussa (akuutti yleistynyt 
eksanteeminen pustuloosi). Yleisyys ei voida arvioida saatavilla olevien tietojen 
perusteella.

Harvinainen: saattaa vaikuttaa enintään 1:een 100:sta henkilöstä
 Allergiset ihoreaktiot.

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

Haittavaikutusten ilmoittaminen
Jos saat haittavaikutuksia, keskustele lääkärisi, apteekkihenkilökunnan tai sairaanhoitajan 
kanssa.Tämä koskee myös mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tässä 
pakkausselosteessa. Voit myös ilmoittaa haittavaikutuksista suoraan kansallisen 
raportointijärjestelmän kautta, joka on lueteltu liitteessä V. Haittavaikutuksista ilmoittamalla 
voit auttaa antamaan lisätietoa tämän lääkkeen turvallisuudesta.

5. Nystatin Orifarm

Säilytä tämä lääke lasten ulottumattomissa ja näkyvissä.

Avaamaton pullo: Säilytä alle 25 °C.
Avattu pullo: Säilytä alle 25 °C enintään 2 kuukautta.

Älä käytä tätä lääkettä viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen, joka on merkitty etikettiin 
merkinnän EXP jälkeen. Viimeinen käyttöpäivämäärä viittaa kuukauden viimeiseen päivään.

Älä hävitä lääkkeitä viemäriin tai talousjätteisiin. Kysy apteekista, miten hävittää lääkkeet, joita 
et enää käytä. Nämä toimenpiteet auttavat suojelemaan ympäristöä.

6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
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Mitä Nystatin Orifarm sisältää
- Vaikuttava aine on nystatiini. 1 ml suspensiota sisältää 100 000 kansainvälistä yksikköä 

(IU) nystatiinia.
- The muut aineet ovat:

ksylitoli
karmelloosi natrium
metyyli parahydroksibentsoaatti (E218)
piparminttuöljy
puhdistettu vesipuhdistettu vesi
natriumhydroksidi (pH:n säätöön)natriumhydroksidi (pH:n säätöön)
suolahappo (pH:n säätöön).

Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Miltä Nystatin Orifarm näyttää ja pakkauksen sisältö
Nystatin Orifarm oraalisuspensio on keltainen ja mintun makuinen ja se toimitetaan 100 ml:n 
meripihkanvärisissä lasipulloissa.

Markkinointi Lupahaltija ja valmistaja [Täytetään kansallisesti]
Tämä lääkevalmiste on

hyväksytty Euroopan talousalueen jäsenvaltioissa seuraavilla nimillä: Ruotsi, Islanti, Suomi, 
Tanska ja Norja: Nystatin
Orifarm Orifarm
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