KISA URUN BILGISi

1 BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIKOSTATIN 100.000 I.U./ml oral siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Nistatin 100.000 tinite/ml

Yardimci maddeler:

Etanol %96 8,07 mg/ml

Sukroz (likit) 746,2686 mg/ml

Metilparaben NF 1 mg/ml

Propilparaben 0,2 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1 'e bakiniz.

3 FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir oral siispansiyon.
Hafif, krem saris1, homojen, Kiraz/nane aromali opak siispansiyon.

4, KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

MIKOSTATIN, agiz boslugu, 6zofagus ve intestinal kanaldaki kandida enfeksiyonlarinin
onlenmesi ve tedavisinde kullanilir. Bu siispansiyon, vajinal kandidozu olan annelerden dogan
bebeklerdeki oral kandidoza kars1 etkili profilaksi saglar.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi:
Dozlar giin boyunca esit araliklarla olmalidr.

Kandidiyazin 6nlenmesinde ve tedavisinde MIKOSTATIN icin 6nerilen dozun alinmasi,
semptomlar ortadan kalktiktan sonra en az 48 saat kadar devam etmelidir. Belirtiler ve
semptomlar kotiilesirse veya devam ederse (tedaviden 14 giin sonra), hasta tekrar
degerlendirilmeli ve alternatif tedavi diisiintilmelidir.

Yetiskinler:

Protez dis yaralar1 ve yetiskinlerde C.albicans kaynakli oral enfeksiyonlarin tedavisi igin
giinde 4 kez 1 ml siispansiyon agiz i¢ine damlatilmalidir. Etkilenen bdlgenin miimkiin
oldugunca ilag ile temas etmesi saglanmalidir.

Cocuklar:

Bebek ve cocuklardaki intestinal ve oral kandidozda (pamukcuk) giinde 4 kez 1 ml
slispansiyon agiz i¢ine damlatilmalidir. Yutmadan Once, silispansiyonun etkilenen bdlge ile
temasi ne kadar uzun olursa, ilacin etkisi o kadar fazla olacaktir.
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Yenidoganlarda profilaksi olarak 6nerilen doz giinde 1 kez 1 ml’dir.

Yash Hastalarda:
Belirli bir doz 6nerisi ve 6nlemi yoktur.

Uygulama sekli:
Kullanilmadan 6nce sise iyice galkalanmalidir. Siispansiyon, sisenin kapaginda yer alan pipet
kullanilarak agiz bosluguna uygulanmalidir.

Damlaligin pipet kismi 2 kademeden olusmaktadir. Pipet birinci kademede iken 0,5 ml hacim
cekilebilmektedir. 1 ml’lik hacim ¢ekebilmek i¢in, damlaligin beyaz pompa kismi, seffaf pipet
kismindan tutup cekilerek pipet kism1 uzatilmalidir (ikinci kademe).

MIKOSTATIN, agiz veya bogaz bélgesinde bulunan enfeksiyon igin kullaniliyorsa, ilacin
enfeksiyon bolgesi ile daha uzun siire temas halinde olmasi i¢in siispansiyon yutulmadan 6nce
agizda miimkiin oldugu kadar uzun siire (6rn; bir ka¢ dakika) tutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
MIKOSTATIN kullanimi arastirilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon: MIKOSTATIN yeni dogan bebekler ve cocuklarda kullanilabilir
(bkz; boliim 4.2).

Geriyatrik popiilasyon: Belirli bir doz 6nerisi ve 6nlemi yoktur.
4.3  Kontrendikasyonlar
Nistatine ya da boliim 6.1°de listelenen herhangi bir yardimc1 maddeye karst asirt duyarliligi

olan hastalarda kontrendikedir.

4.4  Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri
Nistatinin oral formiilasyonlari sistemik mikozlarin tedavisinde kullanilmamalidir.

Bu tibbi {iriin az miktarda her 1 ml’de 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir.

MIKOSTATIN her ml’sinde 746,2686 mg sukroz icermektedir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir. Icerdigi sukrozdan dolay1
dislere zararl olabilir.

MIKOSTATIN’in iceriginde bulunan metilparaben ve propilparaben alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur.

4.6  Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tizerine etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi
Hayvanlar ftizerinde yapilan calismalar, gebelik ve embriyonal/fetal {izerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

MIKOSTATIN gerekli olmadikga gebelik déneminde kullaniimamalidr.

Nistatin'in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Gebe bir kadina
uygulandigi zaman fetal zarara yol acip agmadigi veya iireme kapasitesini etkileyip
etkilemeyecegi  bilinmemekle birlikte, gastrointestinal sistemden alinan nistatinin
absorpsiyonu ihmal edilebilir diizeydedir.

Nistatin ile hayvanlar {izerinde lireme ¢alismasi yapilmamustir.

MIKOSTATIN, gebe kadinlarda yalmzca eger anneye olan potansiyel yarar1 fetusa gelecek
olan potansiyel riskten daha fazlaysa regetelenmelidir.

Laktasyon donemi

Nistatinin insan siitiiyle atilip atilmadigir bilinmemektedir. Her ne kadar gastrointestinal
kanaldan ¢ok az absorbe olsa da, emziren bir kadina nistatin recete edilecegi zaman dikkatli
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da MIKOSTATIN tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi
ve MIKOSTATIN tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Nistatinin lireme yetenegi lizerine etkisi arastirilmamastir.

4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinmemektedir.

4.8  Istenmeyen etkiler

Nistatin, biitiin yas gruplarinca, uzun siireli uygulamalarda bile genelde iyi tolere edilir. Eger
iritasyon veya hassasiyet gelisirse tedavi sonlandirilmalidir. Bulanti tedavi sirasinda nadiren
bildirilmistir.
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MIKOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde siniflandirilmistir: 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)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite, anjiyoodem (yiiz 6demi de dahil)

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Diyare, gastrointestinal rahatsizlik, bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: Urtiker dahil dokiintii
Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

Nistatinin gastrointestinal yoldan emilimi goz ardi edilebilir oldugundan, asir1 doz veya
kazara yutulmas: sistemik toksisiteye neden olmaz. Giinde 5 milyon {initeyi gegen oral
nistatin dozlar1 bulant1 ve gastrointestinal rahatsizliga neden olmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Topikal kullanim i¢in antifungaller
ATC kodu: DO1AAO1

Nistatin, Candida albicans dahil olmak iizere ¢ok gesitli mayalar ve maya benzeri mantarlara
kars1 etkili bir antifungal antibiyotiktir.

5.2  Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Nistatin oral ve topikal dozaj formlarinda formiile edilir ve bu preparatlarin herhangi birinden
sistemik olarak absorbe edilmez.

Nistatin gastrointestinal kanaldan ¢ok az miktarda absorbe olur.

Dagilim:
Veri yoktur.

4/6



Biyotransformasyon:
Veri yoktur.

Eliminasyon:
Oral yoldan uygulanan nistatinin biiyiik kismi degismeden fegesle atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

5.3  Klinik dncesi giivenlilik verileri

Nistatinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uzun siireli hayvan ¢aligmasi
yapilmamistir. Nistatinin mutajenisitesini ya da erkek veya disi fertilitesi iizerindeki etkisini
belirlemek i¢in hi¢ bir ¢alisma yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1  Yardimci maddelerin listesi
Sinnamaldehit

Kiraz esansi

Gliserin

Metilparaben

Nane yagi

Propilparaben

Sukroz (likit)

Karboksimetil seliiloz sodyum
Sodyum fosfat dibazik susuz

Etanol %96

Purifiye su

6.2 Gegcimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Plastik kapak ile kapatilmis 48 dozluk cam siselerde, damlalikli kapak ile birlikte.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7 RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 K. Cekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
228/97

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
1k Ruhsat Tarihi: 04.01.2011

Ruhsat Yenileme Tarihi: --

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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