Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Nystatyna Orifarm 100000 IU/ml zawiesina doustna
nystatyna

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tegoleku, poniewaz
zawiera wazne informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.
- Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania, zapytaj lekarza, farmaceute lub pielegniarke.
- Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same jak Twoje.
- Jesli wystgpia jakiekolwiek dziatania niepozadane, skonsultuj sie z lekarzem,
farmaceutg lubpielegniarkg. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Co zawiera ta ulotka

1. Co to jest Nystatyna Orifarm i w jakim celu sie jg stosuje
Informacje, ktére nalezy zna¢ przed przyjeciem Nystatyny Orifarm
Jak przyjmowac¢ Nystatyne Orifarm
Mozliwe dziatania niepozagdane
Jak przechowywac Nystatyne Orifarm
Zawartosc¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Nystatyna Orifarm i w jakim celu sig jg stosuje

Nystatyna Orifarm nalezy do grupy lekdw przeciwgrzybiczych. Zawiera substancje czynna
nystatyne. Dziata miejscowo na btony $luzowe i nie wchtania sie do organizmu.

Nystatyna Orifarm jest stosowana w leczeniu zakazenh grzybiczych jamy ustnej i jelit.
2. Co nalezy wiedzie¢ przed przyjeciem Nystatyny Orifarm
Nie przyjmuj Nystatyny Orifarm
- jesli jestes uczulony na nystatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Porozmawiaj z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed przyjeciem Nystatyny Orifarm

Inne leki i Nystatyna Orifarm

Poinformuj lekarza lub farmaceute, jesli przyjmujesz, ostatnio przyjmowates lub mozesz
przyjmowac inne leki.

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, podejrzewasz, ze jestes w cigzy lub planujesz mie¢
dziecko, zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed przyjeciem tego leku.

Cigza
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Powinnas przyjmowac ten lek tylko wtedy, gdy lekarz uzna, ze korzysci dla Ciebie przewazaja
nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersig
Nie wiadomo, czy Nystatyna Orifarm przenika do mleka matki. Skonsultuj sie z lekarzem przed
karmieniem piersig podczas przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
Nie ma znanego wptywu tego leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw lub obstugiwania
maszyn.

Nystatyna Orifarm zawiera zawiera metyl parahydroksybenzoesan i sodu Metyl
parahydroksybenzoesan moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe opdznione).

Ten produkt leczniczy zawiera 1,2 mg sodu na ml zawiesiny doustnej, co jest mniej niz 23 mg
na dawke, czyli zasadniczo ,bez sodu”.

3. Jak przyjmowac Nystatyne Orifarm

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta, jesli nie jestes pewien.

Twdj lekarz lub dentysta decyduje o dawce i bedzie ona zindywidualizowana dla ciebie.
Butelke nalezy dobrze wstrzgsngc przed uzyciem.

Grzybicze zakazenie jamy ustnej: Zalecana dawka dla dorostych to 1 ml, 4 razy dziennie.
Zawiesine nalezy przyjmowac najlepiej po positkach i trzymac¢ w ustach tak dtugo, jak to
mozliwe przed potknieciem.

Stosowanie u dzieci, niemowlat i noworodkéw

Zalecana dawka dla dzieci (powyzej 2 lat), niemowlat (od 1 miesigca do 2 lat) i noworodkéw
(od urodzenia do 1 miesigca) to 1 ml, 4 razy dziennie. Zawiesing nalezy przyjmowac najlepie;
po positkach i trzymac w ustach tak dtugo, jak to mozliwe przed potknieciem. Dla niemowlat
zawiesing mozna podawac w kroplach lub rozcienczy¢ niewielkg iloScig wody i nanies¢ na
jame ustna.

Grzybicze zakazenie jelit: Zalecana dawka dla dorostych to 5 ml 3 razy dziennie. Zawiesing
nalezy potkng¢ bezposrednio. Aby unikng¢ nawrotu zakazenia, nalezy kontynuowac leczenie
przez 2-3 dni po ustgpieniu wszystkich objawdw zakazenia.

Stosowanie u dzieci i niemowlat

Zalecana dawka dla dzieci (powyzej 2 lat) i niemowlat (od 1 miesigca do 2 lat) to 1 ml, 4 razy
dziennie. Zawiesing nalezy potkng¢ bezposrednio. Aby unikng¢ nawrotu zakazenia, nalezy
kontynuowac leczenie przez 2-3 dni po ustgpieniu wszystkich objawdw zakazenia.

Jesli uzyjesz wiecej Nystatyny Orifarm niz powiniene$
Jesli uzytes za duzo lub dziecko przypadkowo zazyto lek, skontaktuj sie z lekarzem lub
oddziatem ratunkowym w celu oceny ryzyka i uzyskania porady.

Jesli zapomnisz uzy¢ Nystatyny Orifarm
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Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli masz jakiekolwiek dalsze pytania dotyczgce stosowania tego leku, zapytaj swojego
lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak wszystkie leki, ten lek moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.

Przestan przyjmowac Nystatyne Orifarm i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli
wystgpig u Ciebie ktérekolwiek z tych objawdw:
Powazne zmiany skérne i $luzéwkowe (tzw. zespdt Stevensa-Johnsona).
Jest to rzadki efekt uboczny i moze dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb.
Reakcje nadwrazliwosci i miejscowy obrzek skory (obrzek naczynioruchowy), reakcja,
w ktérej twarz i szyja mogg znacznie puchnad.
Reakcje nadwrazliwosci na ten lek sg bardzo rzadkimi dziataniami niepozgdanymi
(moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb) lub nieznanymi (czestosé nie moze byé
oszacowana na podstawie dostepnych danych).
Czerwona, tuszczaca sie rozlegta wysypka z guzkami pod skérg i pecherzami, ktérym
towarzyszy goragczka. Objawy zwykle pojawiajg sie na poczatku leczenia (ostra
uogodlniona osutka krostkowa). Czestos$é nie moze by¢ oszacowana na podstawie
dostepnych danych.

Niezbyt czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb
Alergiczne reakcje skorne.

Wysokie dawki mogag powodowac dolegliwosci zotgdkowe, takie jak nudnosci, wymioty i
biegunka.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarky. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej
ulotce. Mozesz réwniez zgtaszaé dziatania niepozadane bezposrednio poprzez krajowy
system zgtaszania wymieniony w Zatgczniku V. Zgtaszajgc dziatania niepozadane, mozesz
pomdc dostarczy¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac¢ Nystatin Orifarm
Lek ten nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nieotwarta butelka: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Otwarta butelka: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C przez maksymalnie 2 miesigce.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po skrécie
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzieri danego miesigca.

Nie wyrzucaj lekéw do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj farmaceute,
jak pozby¢ sie lekdw, ktérych juz nie uzywasz. Te srodki pomogg chroni¢ srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Nystatin Orifarm zawiera
- Substancjg czynna jest nystatyna. 1 ml zawiesiny zawiera 100 000 jednostek
miedzynarodowych (IU) nystatyny.

- The inne sktadniki to:
ksylitol
karmeloza séd
metyl parahydroksybenzoesan (E218)
olejek mietowy
oczyszczonawoda
wodorotleneksodu (do regulacji pH)
kwas solny (do regulacji pH).

Zawiesina doustna jest stodzona ksylitolem.
Jak wyglada Nystatyna Orifarm i zawartos¢ opakowania
Nystatyna Orifarm zawiesina doustna jest z6tta i mietowa smakowa i jest dostepna w 100 ml

butelkach z bursztynowego szkta.

Podmiot Odpowiedzialnyza dopuszczenie do obrotu i Producent
[Do uzupetnienia na poziomie krajowym]

Produkt leczniczy jest dopuszczony w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:

Szwecja, Islandia, Finlandia, Dania i Norwegia: Nystatin Orifarm

Ulotka zostata ostatnio zaktualizowana 2025-04-16
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