Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/45/mikostatin-oral-suspansiyon-icin-toz-48-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A07AA02
KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIKOSTATIN oral slispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Nistatin 100,000 iinite/ml

Yardmmer maddeler:

Etanol 8,07 mg/ml
Sukroz 500 mg/ml

Yardimer maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir oral siispansiyon.

Hafif, krem sarisi, homojen, visne/nane aromali opak slispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

MIKOSTATIN Oral Siispansiyon afiz boslugu kandidiyazisinin tedavisinde endikedir,

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikkhg ve siiresi :
Yeni Dogan Bebekler:

Onerilen doz giinde dort defa 1 ya da 2 ml’dir (100.000 i1a 200.000 {inite nistatin).
Prematiire ve disiik kilolu yeni dogan bebeklerde yapilan sinrh klinik ¢alismalar giinde dort
defa bir mI'nin etkili oldugunu gostermektedir.

Cocuklar ve Yetiskinler:

Giinde dort defa 1114 6 ml dozlarda (100.000 114 600,000 {inite nistatin) kullanilmustir.

MIKOSTATIN Oral Siispansiyon uygulamasina, semptomlar ortadan kaybolduktan sonra en
az 48 saat devam etmelidir. Eger 14 giin tedaviden sonra bulgu ve semptomlar daha kétiiye
gider va da devam ederse hasta yeniden degerlendirilmeli ve alternatif tedaviye baglanmalidir,

Uygulama sekli:

Stispansiyon yutulmadan once agizda miimkiin oldugu kadar uzun siire (0rn; bir kag dakika)
tutulmalidir.

Yeni dogan bebeklerde ve kiiglik cocuklarda agzin her iki tarafina dozun yarist uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karacifer yetmezligi olan hastalarda
MIKOSTATIN Oral Siispansiyon kullanimi arastirtlmamusgtir,

Pediyatrik popiillasyon: MIKOSTATIN Oral Stspansiyon yemt dogan bebekler ve
¢ocuklarda kullamlabilir (bkz; boliim 4.2).

Geriyatrik popiilasyon: Yagl hastalarda MIKOSTATIN Oral Siispansiyon kullanim
aragtirdmamigtir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Nistatine veya formiilasyonun diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri
MIKOSTATIN Oral Siispansiyon sistemik mikozlarin tedavisinde kullamlmamalidir,
Eger iritasyon ya da duyarlilik gelisirse, tedavi kesilmelidir.

Kandidiyazis teshisini teyit etmek ve diger patojenlerin neden oldugu enfeksiyonlar: bertaraf
etmek icin KOH smear, kiiltiir ya da diger teshis metodlarinin kullanilmasi énerilir.

MIKOSTATIN Oral Stispansiyon az miktarda (her ml’sinde 8,07 mg) etanol (alkol) igerir.

Nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz
yetmezlidi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar gerekir.

4.5  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve difer etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Degum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Nistatin’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut degildir. Gebe bir kadina
uygulandift zaman fetlise zarar verip vermeyecegi ya da ireme kapasitesini etkileyip
etkilemevyecegi bilinmemektedir,

Hayvanlar tizerinde tireme toksisitesi ¢aligmasi yapilmamistir. insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik dénemi
MIKOSTATIN Oral Siispansiyon, gebe kadinlarda yalmzca eger anneye olan potansiyel
yarari fetusa gelecek olan potansiyel riskten daha fazlaysa regetelenmelidir.

Laktasyon donemi

Nistatinin insan sitiiyle atilip atilmadifn bilinmemektedir. Her ne kadar gastrointestinal
kanaldan ¢ok az absorbe olsa da, emziren bir kadina nistatin regete edilece@ zaman dikkatlhi
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MIKOSTATIN Oral
Siispansiyon tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve MIKOSTATIN Oral Stispansiyon tedavisinin emziren anne
acisindan faydast dikkate alinmahidur.
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Ureme vetenegi / Fertilite
Nistatinin treme yetenegi lizerine etkist arastinlmanustir,

4.7 Arac¢ ve makine kullaminn fizerindeki etkiler

MIKOSTATIN Oral Siispansiyon'un ara¢ ve makine kullanimi Gzerine etkisi konusunda
calisma yoktur. Ancak, bazi kisilerde bulanti veya kusmaya neden olabilir (bkz. boliim 4.5).
Bu nedenle hastalar uyanilmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Nistatin, zayif dogmus bebekler dahil biitiin yag gruplarinca, uzun stireli uygulamalarda bile
genelde iyi tolere edilir.

MIKOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin sikligr asagidaki sekilde sintflandirilmagtir:

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100), seyrek
(=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek («<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: Diyare, gastrointestinal rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve deri alty doku hastaliklan

Bilinmiyor: Urtiker dahil dokiintii
Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu

Pazarlama sonrasi bildirilen advers etkiler:

Hipersensitivite

Anjiyoddem (yiiz 6demi de dahil)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Giinde 5 milyon {initeyi gecen oral nistatin dozlart bulanti ve gastrointestinal rahatsizliga
neden olmustur (bkz; boliim 5.2).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

A Farmakodinamik dzellikler

(7 1]

Farmakoterap6tik grup: Intestinal antienfektifler

ATC kodu: AOTAAQ2
Mikrobiyolojisi:

Nistatin, polien antifungal bir antibiyotiktir. Maya ve maya benzeri mantarlara karsi in vitro
olarak fungistatik ve fungusidal etkilidir. Nistatin, Candida tlirlerinin muhtemelen mantar
hiicrelerinin membranindaki sterollere baglanarak, membranin gegirgenlifini degistirir ve
bunu takiben hiicre i¢i elemanlarin hiicre digina sizmasina yol agar. Artan nistatin diizeyleri
ile tekrarlanan alt kiltiirlerde Candida albicans nistatine direng gelistirmez. Genellikle, tedavi
sirasinda nistatine direng gelismez. Nistatin bakterilere, protozoalara veya virlislere kars:
aktivite gistermez.
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5.2 Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Fmilime

Inasyon:

Oral yoldan uygulanan nistatinin bityiik kismu degismeden fegesle atilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Karsinojenez, Mutajenez ve Fertilite Yetersizligi

Nistatinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uvzun sireli hayvan c¢aligmasi
yapilmamistir. Nistatinin mutajenisitesini ya da erkek veya disi fertilitesi lizerindeki etkisini
belirlemek i¢in hi¢ bir calisma yapilmamuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardmmer maddelerin listesi

Sinnamaldehit

Kiraz esansi

Gliserin

Metilparaben

Nane yagi

Propilparaben

Sukroz

Karboksimetil seliiloz sodyum

Sodyum fosfat dibazik susuz

Etanol %96

Purifiye su

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.
6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler
15-30°C arasinda oda sicakliklarinda saklaymiz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

48 dozluk cam siselerde, damlalikli kapak ile birlikte.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tirinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolli Y énetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Ydnetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bristol-Myers Squibb Ilaglari Inc. Istanbul Subesi

Maslak - Istanbul

Tel: (0212) 335 89 00

Faks: (0212) 286 2496

e-mail: ruhsat@bmsilac. com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
180/31
9, LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ik ruhsat tartht: 14.11.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 14.11.2006

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
18.11.2009
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