KISA URUN BiLGISI

1 BESERI TIBBi URUNUN ADI
MIKOSTATIN oral siispansiyon

2. KALITAT IF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Etkin madde:
Nistatin 100.000 unite/ml

Yardimci maddeler:

Etanol 8,07 mg/ml

Sukroz 500 mg/ml
Yardimci maddeler icin 6.1 'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir oral siispansiyon.

Hafif, krem sarisi, homojen,svie/nane aromall opak siispansiyon.

4. KLINIK OZELL iKLER
4.1  Terapottik endikasyonlar

MIKOSTATIN Oral Stspansiyongz bglugu kandidiyazisinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:

Yeni D@an Bebekler:

Onerilen doz giinde dort defa 1 ya da 2 ml'dir QOOila 200.000 (inite nistatin).

Prematlre ve gk kilolu yeni d@gan bebeklerde yapilan sinirli klinik gahalar giinde doért defa

bir mI'nin etkili oldysunu gostermektedir.
Cocuklar ve Yegkinler:

Gunde dort defa 1 ila 6 ml dozlarda (100.000 il&.800 unite nistatin) kullanilrgtir.

MIKOSTATIN Oral Suspansiyon uygulamasina, semptomttadan kaybolduktan sonra en az
48 saat devam etmelidirgeér 14 gin tedaviden sonra bulgu ve semptomlar kistiige gider ya

da devam ederse hasta yenideredendiriimeli ve alternatif tedaviye ganmalidir.

Uygulama sekli:

Suspansiyon yutulmadan 6nggzala mumkiin oldgu kadar uzun sure (0rn; bir kag dakika)
tutulmalidir.

Yeni dazan bebeklerde ve kicuk cocuklargaia her iki tarafina dozun yarisi uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi: Bobrek velveya karager yetmezli olan hastalarda
MIKOSTATIN Oral Suspansiyon kullanimi atailmamstir.

Pediyatrik populasyon: MIKOSTATIN Oral Sispansiyon yeni @an bebekler ve
cocuklarda kullanilabili(fbkz; bolim 4.2).

Geriyatrik popilasyon: Yaslh hastalarda MIKOSTATIN Oral Suspansiyon kullanimi
argstirimamstir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Nistatine veya formulasyonungdir bilesenlerine kag alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
MIKOSTATIN Oral Suspansiyon sistemik mikozlarin éetsinde kullaniimamalidir.

Eger iritasyon ya da duyarllk geglise, tedavi kesilmelidir.

Kandidiyazis tghisini teyit etmek ve ger patojenlerin neden olgu enfeksiyonlari bertaraf
etmek icin KOH smear, kultlr ya dazdr teshis metodlarinin kullaniimasi énerilir.

MIKOSTATIN Oral Suspansiyon az miktarda (her mir8,07 mg) etanol (alkol) icerir.

Nadir kahtimsal friktoz intoleransi, glikoz-galakt malabsorpsiyon veya sikraz-izomaltaz
yetmezlgi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamaggerekir.

4.5 Diser tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Nistatin'in gebe kadinlarda kullanimingskin yeterli veri mevcut d&ldir. Gebe bir kadina
uygulandgl zaman fetliise zarar verip vermey@cga da lUreme kapasitesini etkileyip
etkilemeyecgi bilinmemektedir.

Hayvanlar tizerinde Ureme toksisitesi galasi yapiimangtir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

Gebelik donemi
MIKOSTATIN Oral Suspansiyon, gebe kadinlarda yataizger anneye olan potansiyel
yarari fetusa gelecek olan potansiyel riskten d@tlaysa recetelenmelidir.

Laktasyon donemi

Nistatinin insan sutiyle atilip atiimad bilinmemektedir. Her ne kadar gastrointestinal
kanaldan cok az absorbe olsa da, emziren bir kadstatin recete edilegezaman dikkatli
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca ya da MIKOSTATIN Oral
Suspansiyon tedavisinin durdurulup durdurulmagae iliskin karar verilirken, emzirmenin
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cocuk acgisindan faydasi ve MIKOSTATIN Oral Suspgmisi tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetengi / Fertilite
Nistatinin Ureme yete@elzerine etkisi argiriimamstir.

4.7  Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

MIKOSTATIN Oral Suspansiyon'un ara¢ ve makine kalial Uzerine etkisi konusunda
calisma yoktur. Ancak, bazi §lerde bulanti veya kusmaya neden olaliikz. bolim 4.8Bu
nedenle hastalar uyariimalidir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Nistatin, zayif dgmus bebekler dahil bitiin yagruplarinca, uzun streli uygulamalarda bile
genelde iyi tolere edilir.

MIKOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin sikfii asagidaki sekilde siniflandiriimgtir: Cok
yaygin & 1/10), yaygin¥ 1/100 ila <1/10), yaygin olmayan {/1000 ila <1/100), seyrek (
1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilipon (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare, gastrointestinal rahatsizlik, btilgkusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Bilinmiyor: Urtiker dahil dokinti
Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu

Pazarlama sonrasi bildirilen advers etkiler:
Hipersensitivite
Anjiyoddem (ylz 6demi de dahil)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuii 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik meslgi mensuplarinin herhangi b§tipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

49 Doz aimi ve tedavisi

Gunde 5 milyon Uniteyi gecen oral nistatin dozlamianti ve gastrointestinal rahatsgal
neden olmstur (bkz; bolim 5.2).
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5. FARMAKOLOJIiK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grugntestinal antienfektifler

ATC kodu:
AO07AA02
Mikrobiyolojisi:

Nistatin, polien antifungal bir antibiyotiktir. Mayve maya benzeri mantarlara gkan vitro
olarak fungistatik ve fungusidal etkilidir. NistatiCandida tlrlerinin muhtemelen mantar
hicrelerinin membranindaki sterollere glaamarak, membranin gecirgenihi degistirir ve
bunu takiben hiicre ici elemanlarin hiicrgrth sizmasina yol acar. Artan nistatin duzeyleri il
tekrarlanan alt kuiltirlerd€€andida albicansnistatine direng gafiirmez. Genellikle, tedavi
sirasinda nistatine direnc gatiez. Nistatin bakterilere, protozoalara veya viieslkagl
aktivite gostermez.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Nistatin gastrointestinal kanaldan ¢ok az miktaosorbe olur.

Eliminasyon
Oral yoldan uygulanan nistatinin biytk kismgidmeden fecesle atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetergizli

Nistatinin karsinojenik potansiyelini derlendirmek icin uzun sureli hayvan gatasi
yapilmamgtir. Nistatinin mutajenisitesini ya da erkek veyai dertilitesi Uzerindeki etkisini
belirlemek icin hi¢ bir cagima yapiimanstir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi

Sinnamaldehit

Kiraz esansi

Gliserin

Metilparaben

Nane yal

Propilparaben

Sukroz

Karboksimetil selliloz sodyum

Sodyum fosfat dibazik susuz
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Etanol %96
Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Gecerli dgildir.

6.3 Raf omri

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15-30°C arasinda oda sicgkhda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Plastik kapak ile kapatiimi8 dozluk camiselerde, damlalikli kapak ile birlikte.

6.6 Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmamsg olan Grlnler ya da atik materyaller "Tibbi AtiklaKontrolli Yonetmefi” ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontroli Yonetmgii'ne uygun olarak imha edilmelidir.

1. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 K. Cekmeckstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
228/97

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk Ruhsat Tarihi: 04.01.2011

Ruhsat Yenileme Tarihi: --

10.  KUB'UN YENILENME TAR iHI

Sayfa®



