Folheto informativo: Informacgao para o utilizador
Nistatina Orifarm 100000 Ul/ml suspensao oral
nistatina

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar estemedicamento, pois contém
informacgdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
- Se tiver mais alguma duvida, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao o dé a outros. Pode ser prejudicial
para eles, mesmo que os sinais de doenga sejam iguais aos seus.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, fale com o seu médico, farmacéutico
ouenfermeiro. Isto inclui quaisquer possiveis efeitos secundarios ndo mencionados
neste folheto. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto
1. O que é Nistatina Orifarm e para que é utilizado
2. O que precisa de saber antes de tomar Nistatina Orifarm
3. Como tomar Nistatina Orifarm
4. Possiveis efeitos colaterais
5. Como armazenar Nistatina Orifarm
6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Nistatina Orifarm e para que € utilizada

Nistatina Orifarm pertence ao grupo de medicamentos antifungicos. Contém o ingrediente
ativo nistatina. Tem efeito local na mucosa e nao é absorvido pelo corpo.

Nistatina Orifarm é usada para tratar infec¢des fungicas na boca e intestinos.
2. O que vocé precisa saber antes de tomar Nistatina Orifarm
Nao tome Nistatina Orifarm
- se for alérgico a nistatina ou a qualguer outro componente deste medicamento (listado

na secc¢éo 6).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Nistatina Orifarm

Outros medicamentos e Nistatina Orifarm

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estiver gravida ou a amamentar, se suspeitar que esta gravida ou planeia ter um bebé,

consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
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Deve tomar este medicamento apenas se 0 seu médico considerar que os beneficios para si
superam o potencial risco para o feto.

Amamentagao
Nao se sabe se Nistatina Orifarm passa para o leite materno. Consulte o seu médico antes de
amamentar enquanto estiver a tomar este medicamento.

Conducgéo e utilizagdo de maquinas
Nao ha efeito conhecido deste medicamento sobre a capacidade de conduzir ou operar
maquinas.

Nistatina Orifarm contém contém metil parahidroxibenzoato e sédio Metil
parahidroxibenzoato pode causar reagdes alérgicas (possivelmente tardias).

Este medicamento contém 1,2 mg de sddio por ml de suspensao oral, 0 que é menos de 23
mg por dose, ou seja, essencialmente “isento de sédio”.

3. Como tomar Nistatina Orifarm

Tome sempre este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico lhe
indicou. Verifique com o seu médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

O seu médico ou dentista decide a dose e ela sera individualizada para vocé.
O frasco deve ser bem agitado antes de usar.

Infecgdo fungica da cavidade oral: A dose recomendada para adultos é de 1 ml, 4 vezes ao dia.
Tome a suspensao de preferéncia apds as refeicdes e mantenha-a na boca o méximo de
tempo possivel antes de engolir.

Uso em criancgas, lactentes e recém-nascidos

A dose recomendada para criancas (acima de 2 anos), lactentes (de 1 més a 2 anos) e recém-
nascidos (do nascimento a 1 més) é de 1 ml, 4 vezes ao dia. A suspensdo deve ser tomada de
preferéncia apods as refeicdes e mantida na boca o maximo de tempo possivel antes de
engolir. Para lactentes, a suspensao pode ser administrada em gotas ou diluida com um pouco
de agua e aplicada na boca.

Infecgdo fungica do intestino: A dose recomendada para adultos é de 5 ml 3 vezes ao dia.
Engula a suspensao diretamente. Para evitar que a infec¢ao retorne, vocé deve continuar o
tratamento por 2-3 dias apds todos os sinais de infecgao terem desaparecido.

Uso em criangas e lactentes

A dose recomendada para criangas (acima de 2 anos) e lactentes (1 més a 2 anos) é de 1ml, 4
vezes ao dia. Engula a suspensao diretamente. Para evitar que a infec¢ao retorne, vocé deve
continuar o tratamento por 2-3 dias apds todos os sinais de infecgao terem desaparecido.

Se vocé usar mais Nistatina Orifarm do que deveria
Se vocé usou muito ou uma crianga tomou 0 medicamento por engano, entre em contato

com seu médico ou unidade de emergéncia para avaliagao do risco e orientacao.

Se vocé esquecer de usar Nistatina Orifarm
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Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora
nem todos os pacientes os apresentem.

Pare de tomar Nistatina Orifarm e informe seu médico imediatamente se vocé desenvolver
algum destes sintomas:
Alteracbes graves na pele e nas mucosas (chamado de sindrome de Stevens-Johnson).
Este é um efeito colateral raro e pode afetar até 1 em 1000 pessoas.
Reacdes de hipersensibilidade e inchaco local da pele (angioedema), uma reagdo em
que o rosto e 0 pescogo podem inchar consideravelmente.
Reacdes de hipersensibilidade deste medicamento sdo efeitos colaterais muito raros
(podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) ou desconhecidos (frequéncia ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis).
Um vermelho, erup¢ao cutanea escamosa e disseminada com protuberancias sob a
pele e bolhas acompanhadas de febre. Os sintomas geralmente aparecem no inicio do
tratamento (agudo exantematica ). A frequéncia ndo pode ndo pode Incomum: pode
afetar até 1 em 100 pessoas

Reacdes alérgicas na pele.
Doses altas podem causar desconforto estomacal, como ndusea, vomito e

diarreia ..

Relato de efeitos colaterais

Se voceé tiver quaisquer efeitos colaterais, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Isso inclui quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Vocé também pode
relatar efeitos colaterais diretamente através do sistema nacional de notificagao listado no
Apéndice V. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar Nystatin Orifarm
Mantenha este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Frasco ndo aberto: Armazenar abaixo de 25°C.
Frasco aberto: Armazenar abaixo de 25°C por até 2 meses.

Nao use este medicamento apds a data de validade que estéa indicada no rétulo apds EXP. A
data de validade refere-se ao ultimo dia desse més.

Nao descarte medicamentos no esgoto ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico

como descartar medicamentos que vocé ndo usa mais. Essas medidas ajudarao a proteger o
meio ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

O que Nystatin Orifarm contém
- A substancia ativa é a nistatina. 1 ml de suspensao contém 100.000 Unidades
Internacionais (Ul) de nistatina.

- O outros ingredientes sao:
xilitol
carmelose sédio
metil parahidroxibenzoato (E218)
6leo de hortela-pimenta
agua purificada
hidroxido de sédio (para ajuste de pH)éacido cloridrico (para ajuste de pH).
A suspensao oral € adogada com xilitol.

Como é o Nistatina
Orifarm e conteudo da embalagem Nistatina
Orifarm Orifarm suspensao oral € amarela e menta saborizada e vem em frascos de vidro

ambar de 100 ml.

Comercializagao Titular daAutorizagao e Fabricante
[A ser completado nacionalmente]

Este medicamento é autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes nomes:
Suécia, Islandia, Finlandia, Dinamarca e Noruega: Nystatin Orifarm

Este folheto foi revisado pela ultima vez em 2025-04-16

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/pt

