Bijsluiter: Informatie voor de gebruiker
Nystatine Orifarm 100000 IE/ml orale suspensie
nystatine

Lees deze bijsluiter zorgvuldig door voordat u begint met het innemen vandit geneesmiddel
omdat het belangrijke informatie voor u bevat.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem nog een keer nodig.
- Heeft u nog vragen, stel deze dan aan uw arts, apotheker of verpleegkundige.
- Dit geneesmiddel is alleen aan u voorgeschreven. Geef het niet door aan anderen. Het
kan schadelijk voor hen zijn, zelfs als hun ziekteverschijnselen dezelfde zijn als de uwe.
- Als u bijwerkingen krijgt, neem dan contact op met uw arts, apotheker
ofverpleegkundige. Dit geldt ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter
staan. Zie rubriek 4.

Inhoud van deze bijsluiter

1. Wat Nystatine Orifarm is en waarvoor het wordt gebruikt
Wat u moet weten voordat u Nystatine inneemt Orifarm
Hoe Nystatin in te nemen Orifarm
Mogelijke bijwerkingen
Hoe Nystatin te bewaren Orifarm
Inhoud van de verpakking en overige informatie
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1. Wat Nystatin Orifarm is en waarvoor het wordt gebruikt

Nystatin Orifarm behoort tot de groep van antischimmelmiddelen. Het bevat de werkzame
stof nystatine. Het heeft een lokale werking op het slijmvlies en wordt niet in het lichaam
opgenomen.

Nystatin Orifarm wordt gebruikt voor de behandeling van schimmelinfecties in de mond en
darmen.

2. Wat u moet weten voordat u Nystatin inneemt Orifarm
Neem Nystatine Orifarm niet Orifarm
- alsu allergisch bent voor nystatine of een van de andere bestanddelen van dit
geneesmiddel (vermeld in rubriek 6).
Waarschuwingen en voorzorgen
Praat met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u Nystatine Orifarm inneemt
Orifarm
Andere geneesmiddelen en Nystatine Orifarm Orifarm
Vertel uw arts of apotheker als u andere geneesmiddelen gebruikt, onlangs heeft gebruikt of

van plan bent te gaan gebruiken.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
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Als u zwanger bent of borstvoeding geeft, denkt dat u zwanger bent of van plan bent een
baby te krijgen, vraag dan uw arts of apotheker om advies voordat u dit geneesmiddel
inneemt.

Zwangerschap
U mag dit geneesmiddel alleen gebruiken als uw arts vindt dat de voordelen voor u opwegen
tegen het potentiele risico voor de foetus..

Het is niet bekend of
Nystatine Nystatine Orifarm gaat over in de moedermelk. Raadpleeg uw arts voordat u
borstvoeding geeft tijdens het gebruik van dit medicijn.

Autorijden en het gebruik van machines
Er is geen bekend effect van dit medicijn op het vermogen om te rijden of machines te
bedienen.

Nystatine Orifarm bevat bevat methyl parahydroxybenzoaat en natrium Methyl
parahydroxybenzoaat kan allergische reacties veroorzaken (mogelijk vertraagd).

Dit geneesmiddel bevat 1,2 mg natrium per ml orale suspensie, wat minder is dan 23 mg per
dosis, d.w.z. in wezen 'natriumvrij'.

3. Hoe Nystatine in te nemen Orifarm

Neem dit medicijn altijd precies in zoals uw arts of apotheker u heeft verteld. Raadpleeg uw
arts of apotheker als u het niet zeker weet.

Uw arts of tandarts bepaalt de dosis en deze zal geindividualiseerd voor u.
De fles moet goed geschud worden voor gebruik.

Schimmelinfectie van de mondholte: De aanbevolen dosis voor volwassenen is 1 ml, 4 keer per
dag. Neem de suspensie bij voorkeur na de maaltijd en houd deze zo lang mogelijk in de mond
voordat u doorslikt.

Gebruik bij kinderen, zuigelingen en neonaten

De aanbevolen dosis voor kinderen (ouder dan 2 jaar), zuigelingen (van 1 maand tot 2 jaar) en
neonaten (vanaf de geboorte tot 1 maand) is 1 ml, 4 keer per dag. De suspensie moet bij
voorkeur na de maaltijd worden ingenomen en zo lang mogelijk in de mond worden gehouden
voordat u doorslikt. Voor zuigelingen kan de suspensie in druppels worden toegediend of
verdund met een beetje water en in de mond worden geborsteld.

Schimmelinfectie van de darmen: De aanbevolen dosis voor volwassenen is 5 ml 3 keer per
dag. Slik de suspensie direct door. Om te voorkomen dat de infectie terugkeert, moet u de
behandeling 2-3 dagen voortzetten nadat alle tekenen van infectie zijn verdwenen.

Gebruik bij kinderen en zuigelingen

De aanbevolen dosis voor kinderen (ouder dan 2 jaar) en zuigelingen (1 maand tot 2 jaar) is 1
ml, 4 keer per dag. Slik de suspensie direct door. Om te voorkomen dat de infectie terugkeert,
moet u de behandeling 2-3 dagen voortzetten nadat alle tekenen van infectie zijn verdwenen.
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Als u meer Nystatin gebruikt Orifarm dan u zou moeten
Als u te veel heeft gebruikt of een kind per ongeluk het medicijn heeft ingenomen, neem dan
contact op met uw arts of de spoedeisende hulp voor beoordeling van het risico en advies.

Als u bent vergeten Nystatin te gebruiken Orifarm
Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen.

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit medicijn, vraag het uw arts, apotheker of
verpleegkundige.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals alle medicijnen kan dit medicijn bijwerkingen veroorzaken, hoewel niet iedereen ze
krijgt.

Stop met het innemen van Nystatin Orifarm en vertel het onmiddellijk aan uw arts als u een

van deze symptomen ontwikkelt:
Ernstige huid- en slijmvliesveranderingen (zogenaamde Stevens-Johnson-syndroom).
Dit is een zeldzame bijwerking en kan tot 1 op de 1000 mensen treffen.
Overgevoeligheidsreacties en lokale zwelling van de huid (angio-oedeem), een reactie
waarbij het gezicht en de hals aanzienlijk kunnen opzwellen.
Overgevoeligheidsreacties van dit medicijn zijn zeer zeldzame bijwerkingen (kunnen
tot 1 op de 10.000 mensen treffen) of onbekend (frequentie kan niet worden geschat
op basis van de beschikbare gegevens).
Een rode, schilferige, wijdverspreide uitslag met bultjes onder de huid en blaren,
vergezeld van koorts. De symptomen verschijnen meestal bij het begin van de
behandeling (acute gegeneraliseerde exanthemateuze pustulose). De frequentie kan
niet worden geschat op basis van de beschikbare gegevens.

Ongewoon: kan tot 1 op de 100 mensen treffen
Allergische huidreacties.

Hoge doseringen kunnen maagklachten veroorzaken zoals misselijkheid, braken en diarree.
Melden van bijwerkingen

Als u bijwerkingen krijgt, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit
omvat alle mogelijke bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan vermeld. U kunt ook
bijwerkingen rechtstreeks melden via het nationale meldsysteem vermeld in Bijlage V. Door
bijwerkingen te melden, kunt u helpen meer informatie te verschaffen over de veiligheid van
dit geneesmiddel.

5. Hoe Nystatin Orifarm

te bewaren

Houd dit geneesmiddel buiten het zicht en bereik van kinderen.
Ongeopende fles: Bewaren beneden 25°C.

Geopende fles: Bewaren beneden 25°C gedurende maximaal 2 maanden.
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Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum die staat vermeld op
het etiket na EXP. De uiterste houdbaarheidsdatum verwijst naar de laatste dag van die
maand.

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie

Inhoud van de verpakking en overige informatie Wat Nystatin Orifarm
- De werkzame stof is nystatine. 1 ml suspensie bevat 100.000 Internationale Eenheden
(IE) nystatine.
- De werkzame stof is nystatine. 1 ml suspensie bevat 100.000 Internationale Eenheden
(IE) nystatine. andere ingrediénten zijn:
xylitol
carmellose natrium
methyl parahydroxibenzoaat (E218)
pepermuntolie
gezuiverd watersodiu
m hydroxide (voor pH-aanpassing)zoutzuur (voor pH-aanpassing).
De orale suspensie is gezoet met xylitol.

Hoe Nystatine
Orifarm Orifarm Nystatine
Orifarm Orifarm orale suspensie is geel en munt gearomatiseerd en wordt geleverd in 100 ml

amberkleurige glazen flessen.

Marketing Vergunninghouder en fabrikant
[Wordt nationaal ingevuld]

Dit geneesmiddel is toegestaan in de lidstaten van de EER onder de volgende namen:
Zweden, |Jsland, Finland, Denemarken en Noorwegen: Nystatin Orifarm

Deze bijsluiter is voor het laatst herzien op 2025-04-16
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