PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Nystimex 100 000 IE/ml oral suspension.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller 100 000 IE nystatin.

Hjalpamnen: Metylparahydroxibensoat 1 mg
Natrium 1,2 mg/ml, motsvarande 0,041 mmol/ml

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral suspension.

Ljusgul, opaliserande suspension med smak och lukt av pepparmint

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Oral och intestinal candidiasis. Som adjuvans vid behandling med évriga lokala nystatinpreparat for att
forhindra reinfektion.

4.2  Dosering och administreringssatt

Oral candidiasis:

Dosering
Vuxna, barn och spadbarn: 1 ml (100 000 IE) 4 ganger dagligen. Dosen kan okas om nodvandigt.

Behandlingstid
Vanlig behandlingstid for oral candidiasis ar 1-2 veckor.

Behandlingen kan forlangas till 4 till 6 veckor under sarskilda omstandigheter, sdisom hos patienter
med nedsatt immunforsvar.

Administreringssatt

Suspensionen tas helst efter maltiderna och halls kvar i munnen sa lange som méjligt innan den svaljs.
Till spadbarn kan suspensionen ges droppvis eller spadas med vatten och penslas pa lesionerna.
Flaskan skakas vél fore anvandning.

Intestinal candidiasis

Dosering
Vuxna: 5 ml (500 000 IE) 3 ganger dagligen. Dosen kan fordubblas om nodvandigt.

Barn och spadbarn: 1 ml (100 000 IE) 4 ganger dagligen.



Behandlingstid
Behandlingen bor paga i 2-3 dagar efter det att symtomen har upphort, i syfte att forhindra aterfall.

Vid anvandning i kombination med antibiotika, b6r nystatinbehandling ges minst lika lange som
antibiotikan i fraga.

Administreringssatt
Suspensionen svéljes direkt.
Flaskan skakas val fore anvandning.

Om hud- eller slemhinnelesioner foreligger, bor behandling med nystatin krdm eller salva ske
samtidigt.

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen (nystatin) eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt
6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Nystimex skall inte anvandas for behandling av systemiska mykoser.
Om irritation eller dverkanslighetsreaktioner upptréder, skall behandlingen avbrytas.

Nystimex innehaller metylparahydroxibensoat. Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).
Nystimex &r i stort sett fri fran natrium.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det ar inte k&nt om nystatin kan orsaka fosterskador nar det ges till en gravid kvinna. Djurstudier har

visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Nystatin ska endast forskrivas till en gravid kvinna om
den potentiella nyttan for modern dvervager den potentiella risken for fostret.

Amning )
Det &r oként om nystatin utséndras i brostmjélk. Aven om den gastrointestinala absorptionen &ar
forsumbar, bor forsiktighet iakttas nar nystatin forskrivas till en ammande kvinna.

Fertilitet

Inga kliniska data finns tillgangliga om effekten av nystatin pa fertiliteten. En studie pa rattor visade
inte ndgra negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Nystatin antas inte paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna &r listade enligt organklass och absolut frekvens. Frekvenserna definieras som Mycket
vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (=1/1000, <1/100), Séllsynta (>1/10000 till

<1/1000) eller Mycket sallsynta (<1/10,000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga
data).



Immunsystemet: Mycket séllsynta, ingen kénd Overkanslighet och angioddem,
frekvens inklusive ansiktssvullnad, har
rapporterats.
Magtarmkanalen Mindre vanliga Illaméende, krakningar,
dyspepsi och diarré.
Hud och subkutan vavnad Mindre vanliga Exantem och urtikaria
Séllsynta Stevens Johnsons syndrom

Illamé&ende och diarré ar dosrelaterade.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

L&kemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Doser 4-8 ganger hogre per dag an rekommenderat har givit illamaende och gastrointestinala besvar
sasom krakningar och diarré. Behandling: Témning av magsacken om nédvandigt, aktivt kol.
Symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antibiotikum mot svampinfektioner, ATC-kod: AO7AAQ2.

Nystatin erhalles fran Streptomyces Noursei och utgores av ett gult pulver, nastan olosligt i vatten.
Nystatin har fungistatisk eller fungicid verkan beroende pa den koncentration som uppnas och pa
svampens kanslighet. Nystatin har effekt pa ett flertal svamparter men ej pa bakterier, protozoer eller
virus och paverkar alltsa inte kroppens normala bakterieflora. Mest kénsliga &r jastliknande svampar
och verkan pa Candida albicans &r specifik.

Genom hindning till steroler i svampens cellvagg astadkommes en andrad membranpermeabilitet, som
medfor lackage av cellinnehall. Det tolereras val, dven vid langtidsbehandling, och resistensutveckling
genom nystatin har inte iakttagits. Nystatin forhindrar gastrointestinala superinfektioner av Candida
vid antibiotikabehandling.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Nystatin absorberas i ringa grad fran magtarmkanalen och utsondras till storsta delen i oférandrad
form med feces.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Inga studier har gjorts av paverkan pa reproduktion, fertilitet eller av mutagen eller karcinogen effekt
av nystatin.

Fertilitet och utvecklingstoxicitetsstudier (segment I, 11 och 111) genomférdes med nystatin pa rattor
och kaniner. Foraldradddlighet och toxicitet vid den hogre dosen (3,0 mg/ kg/dag) observerades i alla
studier. Nystatin visade inte nagon effekt pa forekomsten av fostermissbildningar hos kanin. Trots de
parenteralt toxiska doserna, visade nystatin ingen effekt pa FO manlig eller kvinnlig fertilitet eller pa
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tidig embryonal utveckling av F1-avkomman hos rattor. Hos F1 rattor kunde utvecklingstoxicitet efter
avvanjning observeras vid alla dosnivaer. Pa grund av dessa toxiska effekter pa den postnatala
utvecklingen i F1 rattor, bor forsiktighet iakttas vid anvandning av nystatin hos kvinnor i fertil alder.

Miljdriskbedémning
Nystatin ar potentiellt ihallande i miljon och miljorisker kan inte uteslutas.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Xylitol

Karmellosnatrium
Metylparahydroxibensoat (E218)
Pepparmyntolja

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Odbppnad flaska: 2 ar
Oppnad flaska: 1 manad

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Odppnad flaska forvaras i kylskap (2°C — 8°C)
Oppnad flaska forvaras vid higst 25°C

6.5 Forpackningstyp och innehall

Barnstensfargad glasflaska, 100 ml med aluminiumlock
Pa vissa marknader kan en 5 ml graderad polyeten / polystyren-spruta tillhandahallas

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering
Inga sérskilda anvisningar

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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RPH Pharmaceuticals AB
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101 32 Stockholm
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