FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nystimex

100 000 IE/ml oral suspension
nystatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nystimex ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nystimex
3. Hur du anvander Nystimex

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nystimex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nystimex ar och vad det anvands for

Nystimex tillhér gruppen lakemedel mot svampinfektioner. Den aktiva substansen ar nystatin. Det verkar
lokalt i slemhinnan och tas inte upp i kroppen.

Nystimex anvands for behandling av svampinfektioner i munnen och tarmarna.
Nystatin som finns i Nystimex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i

denna produktinformation. Frdga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nystimex

Anvand inte Nystimex

om du ar allergisk mot nystatin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Nystimex.

Andra lakemedel och Nystimex

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska bara anvanda detta lakemedel om din Iakare anser att nyttan dverstiger den eventuella risken for
fostret.

Amning
Det ar inte kant om Nystimex passerar 6ver i brostmjolk. Radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Nystimex innehaller metylparahydroxibensoat och natrium

Metylparahydroxibensoat kan ge allergiska reaktioner (eventuellt fordrojd).
Detta lakemedel innehaller 1,2 mg natrium per ml oral suspension, vilket ar mindre &n 23 mg per dos, dvs.
den ar nast intill "natriumfri”.

3. Hur du anvander Nystimex

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Lakaren eller tandlakaren bestammer dosen och anpassar den individuellt for dig.

Flaskan skakas val fore anvandning.

Svampinfektion i munhalan: Rekommenderad dos for vuxna &r 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas
helst efter maltiderna och halls kvar i munnen sa lange som mgjligt innan den svaljs.

Anvandning fér barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn och spadbarn ar 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen tas helst efter
maltiderna och halls kvar i munnen sa lange som majligt innan den svaljs. Till spadbarn kan suspensionen
ges droppvis eller spadas med litet vatten och penslas i munnen.
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Svampinfektion i tarmen: Rekommenderad dos till vuxna &r 5 ml 3 ganger dagligen. Suspensionen svaljs
direkt. For att inte infektionen skall aterkomma boér behandlingen fortsatta 2-3 dagar efter det att alla
tecken pa infektion forsvunnit.

Anvandning foér barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn och spadbarn ar 1 ml, 4 ganger dagligen. Suspensionen svaljs direkt. For att
inte infektionen skall dterkomma bér behandlingen fortsatta 2-3 dagar efter det att alla tecken pa infektion
férsvunnit.

Om du anvant for stor mangd av Nystimex

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldakemedlet av misstag, kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Nystimex

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta omedelbart anvanda Nystimex och meddela ldkare om du skulle fa ndgot av foljande symptom:

Allvarliga hud- och slemhinneférandringar (s.k. Stevens Johnsons syndrom).

Detta ar en sallsynt biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare.
Overkénslighetsreaktioner och lokal hudsvullnad (angioddem), en reaktion dar ansikte och hals kan
svullna kraftigt.

Overkénslighetsreaktioner orsakat av detta ldkemedel &r mycket sallsynta (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare) eller ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
Allergiska hudreaktioner

Hoga doser kan ge magbesvar som illamaende, krékningar och diarré.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nystimex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvara ooppnade flaskor i kylskap (22C-82C).

Kan under anvandningstiden forvaras vid hégst 25 C i hdgst 1 manad.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa flaskan efter Utg. Dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du méarker synliga tecken pa férsamring i lakemedlets utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar nystatin. 1 ml suspension innehaller 100 000 internationella enheter (IE)
nystatin.
Ovriga innehdllsdmnen &r:
- xylitol
karmellosnatrium
metylparahydroxibensoat (E218)
pepparmyntolja
renat vatten
Den orala suspensionen ar sétad med xylitol

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Nystimex oral suspension ar gul och har mintsmak.
Forpackningsstorlek 100 ml glasflaska.
P3 vissa marknader kan en 5 ml graderad polyeten / polystyren spruta tillhandahallas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

RPH Pharmaceuticals AB
Box 603

101 32 Stockholm
Sverige

Tillverkare

Recipharm Parets SL

C/ Ramén y Cajal 2
ES-08150 Parets del Valles
Spanien
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Information Iamnas av:
Astimex Pharma AB
Isafjordsgatan 36

164 40 Kista

Tel. 08-5151 1535
info@astimex.se

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Nystimex 100 000 IE/ml oral suspension

Finland Nystimex 100 000 IU/ml oraali suspensio

Island Nystimex 100 000 a.e./ml mixtlra, dreifa

Nederlanderna Nystatine RPH 100 000 1U/ml, suspensie voor oraal
gebruik

Norge Nystimex 100 000 IU/ml mikstur, suspensjon

Sverige Nystimex 100 000 IE/ml oral suspension

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-21
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