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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Mycostatin 100.000 U.I./ml Suspensao oral
Nistatina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario
utilizar Mycostatin com precaucdo para obter os devidos resultados.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Mycostatin e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Mycostatin
. Como utilizar Mycostatin

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Mycostatin

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OUThWNKE

1. O que é Mycostatin e para que é utilizado

Mycostatin (nistatina) esta indicado para o tratamento de candidiase oral recorrente
com diagndstico médico prévio.

Para aplicacdo topica na boca e subsequente ingestdo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Mycostatin

Nao utilize Mycostatin
- se tem alergia (hipersensibilidade) a nistatina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaugbes

O medicamento ndo deve ser utilizado no tratamento de micoses sistémicas. Se
houver alivio durante os primeiros dias da sua administragcdo o tratamento ndo deve
ser interrompido até que o esquema de tratamento seja completado; contudo, se
surgirem sintomas de irritagdo deve informar o meédico imediatamente.
Recomendam-se métodos de diagnodstico para a confirmacdo da candidiase e a
exclusdo de infecdes causadas por outros microrganismos, assim como praticas de
boa higiene oral.
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Aplicar a dose de Mycostatin sobre a area afetada. Manter na boca tanto tempo
qgquanto for possivel (alguns minutos) e s6 depois deglutir. Nos lactentes e em
criangas jovens, aplicar metade da dose em cada lado da boca.

Manter o tratamento pelo menos 48 horas apds os sintomas terem desaparecido; se
se verificar agravamento ou persisténcia das queixas para além de 5 dias de
tratamento, deve procurar o médico.

Outros medicamentos e Mycostatin
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Mycostatin com alimentos e bebidas
Nao sdo conhecidas interagdes com medicamentos ou alimentos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uma vez que ndo ha experiéncia clinica do produto na mulher gravida, Mycostatin
ndo deve ser utilizado na gravidez a ndo ser que os possiveis beneficios ultrapassem
0S riscos potenciais.

Desconhece-se se a nistatina é excretada no leite (a sua absorcdo gastrointestinal &
insignificante).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Mycostatin contém etanol. Este medicamento contém 228 mg de dlcool (etanol) em
cada 30 ml que é equivalente a 0.76 g em cada 100 ml. A quantidade em 1 ml deste
medicamento é equivalente a menos de 0.2 ml de cerveja ou 0.1 ml de vinho.

A pequena quantidade de dlcool neste medicamento ndo terd quaisquer efeitos
percetiveis.

Mycostatin contém 0.5 g de sacarose por ml. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdao em doentes com diabetes mellitus.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose ou seja,
€ praticamente “isento de sodio”.

Mycostatin contém para-hidroxibenzoato de metilo (E218) e para-hidroxibenzoato de
propilo (E216). Pode causar reagoes alérgicas (possivelmente retardadas).

3. Como utilizar Mycostatin

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou

farmacéutico se tiver davidas.

Posologia e modo de administragao:
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Via oral. Agitar bem antes de usar.

Nos lactentes, a dose recomendada € de 1 ou 2 ml (100.000 a 200.000 unidades de
nistatina) administrada quatro vezes ao dia.

Nas criancas e adultos, a dose recomendada varia de 1 a 6 ml (100.000 a 600.000
unidades de nistatina) administrada quatro vezes ao dia.

Se tomar mais Mycostatin do que deveria:

A absorcdo da nistatina por via gastrointestinal é insignificante; doses orais de
nistatina superiores a 5 milhGes de unidades por dia provocaram nduseas e
perturbacdes gastrointestinais.

Caso se tenha esquecido de tomar Mycostatin:

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Deve simplesmente tomar a dose normal quando for o momento de tomar a dose
seguinte.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A nistatina é geralmente bem tolerada por todos os grupos de doentes, incluindo
criancas debilitadas, mesmo em administracdao prolongada. Doses grandes por via
oral tém ocasionalmente produzido diarreia, perturbagdo gastrointestinal, nduseas e
vomitos. Raramente, tem sido referido exantema, incluindo urticaria e, muito
raramente, sindrome de Stevens-Johnson. Foram notificados hipersensibilidade e
angioedema, incluindo edema facial.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente (ver contactos abaixo). Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Mycostatin
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Mycostatin

A substancia ativa é nistatina.

Os outros componentes sdo sacarose, glicerina, carmelose, fosfato de sédio dibasico,
para-hidroxibenzoato de metilo (E218), para-hidroxibenzoato de propilo (E216),
etanol, aroma de cereja, 0leo essencial de horteld-pimenta, aldeido cindmico, acido
cloridrico, hidroxido de sédio e dgua purificada

Qual o aspeto de Mycostatin e conteido da embalagem

Frasco de vidro com 30 ml da suspensdo oral

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Substipharm

24 Rue Erlanger

75016 Paris

France

Fabricante

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH

Pfaffenrieder Strasse, 5 Wolfratshausen
Alemanha
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