PAKKAUSSELOSTE
Mycostatin 100 000 1U/ml oraalisuspensio
nystatiini

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen

- Sdilyté tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté laékérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

Mitd Mycostatin on ja mihin sit4 kdytetaan
Ennen kuin k&ytat Mycostatinia

Miten Mycostatinia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset
Mycostatinin sailyttaminen

Muuta tietoa
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1. MITA MYCOSTATIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Mycostatin on sienitulehduksen hoitoon tarkoitettu ladkevalmiste. Se tehoaa useimpiin sienilajeihin.
Vaikuttavalla aineella, nystatiinilla, ei ole yleisvaikutusta elimistssd, vaan se vaikuttaa paikallisesti
limakalvolla.

Mycostatinia kdytetdan suuontelon ja suoliston sienitulehduksiin. Ladkari tai hammaslaakari voi
méaérata valmistetta my6s muuhun kéyttétarkoitukseen.

2. ENNEN KUIN KAYTAT MYCOSTATINIA

Ala kayta Mycostatinia
- jos olet allerginen (yliherkkd) nystatiinille tai Mycostatinin jollekin muulle aineelle.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytéat tai olet &skettdin kayttanyt muita
laékkeita, myos laékkeitd, joita 14&kari ei ole madrannyt.

Raskaus ja imetys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Raskaus
Mycostatinia voidaan kayttda myos raskauden aikana. Valmisteella ei ole todettu sikiodn kohdistuvia
epasuotuisia vaikutuksia.

Imetys
Mycostatin ei kulkeudu didinmaitoon, joten imettdmista voi jatkaa tavalliseen tapaan.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mycostatinille ei ole tunnettuja vaikutuksia ajokykyyn eika koneiden kéyttokykyyn.



3. MITEN MYCOSTATINIA KAYTETAAN

Kéaytad Mycostatinia juuri sen verran kuin laékéri on maarannyt. Tarkista annostusohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma. Laédkéri tai hammaslaédkari paattad annoksesta ja sovittaa sen
yksil6llisesti tarpeen mukaan.

Sienitulehdukset suuontelossa: Tavanomainen annos aikuisille, lapsille ja imevaisille on 1 millilitra 4
kertaa paivassa. Suspensio tulisi mieluiten ottaa aterian jélkeen ja sitad pidetadn suussa niin kauan kuin
mahdollista ennen nielemistd. Imevaisille mikstuuraa voidaan antaa tipoittain tai pienella vesimaaralla
laimennettuna ja suu penslataan.

Sienitulehdukset suolistossa: Tavanomainen annos aikuisille on 5 millilitraa 3 kertaa paivassa seké
lapsille ja imevaisille 1 millilitra 4 kertaa péivéssa. Oraalisuspensio niellaén valittomasti. Jotta
tulehdus ei uusiutuisi, on hoitoa jatkettava 2-3 paivaa viela sen jalkeen, kun kaikki merkit
tulehduksesta ovat havinneet.

Jos kaytat enemman Mycostatinia kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut vahingossa valmistetta liian suuren madran, ota yhteys laakariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. (09) 471 977 Suomessa tai puh. 112 Ruotsissa).

Jos unohdat kayttaa Mycostatinia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Mycostatinin kayton
Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Mycostatinkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Mycostatinin kayttajilla:

Melko harvinainen (esiintyy useammin kuin yhdella tuhannesta kéyttajast4, mutta harvemmin kuin

yhdelld sadasta kayttéjésta):

- Allergiset ihoreaktiot. Suuret annokset voivat aiheuttaa vatsavaivoja, kuten pahoinvointia,
oksentelua ja ripulia.

Harvinainen (esiintyy useammin kuin yhdelld kymmenestatuhannesta kéyttajasta, mutta harvemmin
kuin yhdelld tuhannesta kayttajasta):
- Vakavat iho- ja limakalvomuutokset (nk. Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin yhdella kymmenestatuhannesta kéyttajasta) tai

tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin):

- Yliherkkyysreaktiot ja paikallinen ihoturvotus (angio6deema), johon liittyy kasvojen ja kaulan
voimakasta turvotusta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle.



5. MYCOSTATININ SAILYTTAMINEN

Séilytd 2-8°C (jadkaapissa). Valmistetta voidaan kdyton aikana séilyttad alle 25°C:ssa korkeintaan
kuukauden ajan. Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (Kayt.viim.).
Viimeinen kayttopéaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Mycostatinia, jos huomaat nakyvia muutoksia ldakevalmisteen ulkonagssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
laékkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Mycostatin sisaltaa

- Vaikuttava aine on nystatiini. Oraalisuspensio siséltaa vaikuttavana aineena nystatiinia, 100 000
IU (kansainvalista yksikkdd) millilitraa kohti.

- Muut aineet ovat. ksylitoli 200 mg, karmelloosinatrium, metyyliparahydroksibentsoaatti (E218),
piparminttudljy ja puhdistettu vesi.

- Oraalisuspensio on makeutettu ksylitolilla.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Mycostatin oraalisuspensio on vaaleankeltaista ja mintunmakuista.
Pakkauskoko: 100 ml lasipullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bristol-Myers Squibb AB
Box 15200

SE-167 15 Bromma
Ruotsi

Valmistaja

Apoteket AB Produktion & Laboratorier
Box 26

SE-401 20 Goteborg

Ruotsi

Lisatietoa antaa

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Metsanneidonkuja 8

FIN- 02130 Espoo

Pakkausseloste laadittu 30.1.2009



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Mycostatin 100 000 1U/ml oral suspension

nystatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Mycostatin &r och vad det anvéands for
Innan du anvéander Mycostatin

Hur du anvénder Mycostatin

Eventuella biverkningar

Hur Mycostatin ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD MYCOSTATIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Mycostatin ar ett medel mot svampinfektioner. Det har god effekt mot ett flertal svamparter. Det
verksamma amnet nystatin tas inte upp i kroppen utan verkar lokalt i slemhinnan.

Mycostatin ges vid svampinfektioner i munhala och tarm. Lakaren eller tandlakaren kan ordinera
lakemedlet ocksa for annan anvandning.

2. INNAN DU ANVANDER MYCOSTATIN

Anvand inte Mycostatin
- om du &r allergisk (6verkanslig ) mot nystatin eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Mycostatin.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Du kan anvanda Mycostatin &ven om du &r gravid. Inga ogynnsamma effekter pa fostret har pavisats.

Amning
Du kan amma som vanligt. Mycostatin gar inte ver i modersmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ingen kand paverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.



3. HUR DU ANVANDER MYCOSTATIN

Anvand alltid Mycostatin enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Lakaren eller tandlékaren bestammer dosen och anpassar den individuellt fér dig.

Svampinfektion i munhalan: Vanlig dos for vuxna, barn och spadbarn ar 1 ml 4 ganger dagligen.
Suspensionen tas helst efter maltiderna och halls kvar i munnen sa lange som mojligt innan den svljs.
Till spadbarn kan suspensionen ges droppvis eller spaddas med litet vatten och penslas i munnen.

Svampinfektion i tarmen: Vanlig dos till vuxna ar 5 ml 3 ganger dagligen och till barn och spadbarn 1
ml 4 ganger dagligen. Suspensionen svaljs direkt. For att inte infektionen skall aterkomma béor
behandlingen fortsatta 2-3 dagar efter det att alla tecken pa infektion forsvunnit.

Om du har anvant for stor mangd av Mycostatin
Om du fatt i dig av misstag for stor mangd lakemedel kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. (09) 471 977 i Finland eller tel. 112 i Sverige).

Om du har glémt att anvanda Mycostatin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Mycostatin
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Mycostatin orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Foljande biverkningar har rapporterats hos Mycostatin anvandare:

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos flera @n 1 av 1000 anvandare, men farre an 1 av 100
anvandare):
- Allergiska hudreaktioner. Hoga doser kan ge magbesvar som illamaende, krakningar och diarré.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos flera @n 1 av 10 000 anvéndare, men farre &n 1 av 1000
anvéndare):
- Allvarliga hud- och slemhinneférandringar (s.k. Stevens Johnson syndrom).

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéandare) eller ingen kand frekvens (kan inte

beraknas fran tillgangliga data):

- Overkanslighetsreaktioner och lokal hudsvullnad (angio6dem), en reaktion dar ansikte och hals
kan svullna kraftigt.

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

5. HUR MYCOSTATIN SKA FORVARAS

Forvaras vid 2°C—8°C (i kylskap). Kan under anvandningstiden forvaras vid hogst 25 °C i hogst 1
manad. Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad (Utg.dat.).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte Mycostatin om du marker synliga forsamringar i lakemedlets utseende.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ar nystatin. Den orala suspensionen innehaller som verksamt &mne nystatin,
100 000 U (internationella enheter) per ml.

- Ovriga innehallsamnen &r xylitol 200 mg, karmellosnatrium, metylparahydroxibensoat (E218),
pepparmyntolja och renat vatten.

- Oralsuspensionen &r sgtad med xylitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Mycostatin oralsuspension &r gul och har mintsmak.
Forpackningsstorlek: 100 ml glasflaska.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Bristol-Myers Squibb AB

Box 15200

S-167 15 Bromma

Sverige

Tillverkare

Apoteket Produktion & Laboratorier AB
Box 26

SE-401 26 Goteborg

Sverige

Information lAmnas av

Oy Bristol-Myers Squibb (Finland) Ab
Metsanneidonkuja 8

02130 Esbho

Finland

eller
Bristol-Myers Squibb
Box 15200

167 15 Bromma
Sverige

Denna bipacksedel reviderades 30.01.2009 (Finland)
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