KULLANMA TALIMATI

MIKOSTATIN oral sitspansiyon

Agiz yeluyla almr.

e FEtkin madde: | ml siispansiyonda 100.000 iinite nistatin,

o Yardimc: maddeler: Sinnamaldehit, kiraz esansi, gliserin, metilparaben, nane yagi,
propilparaben, sukroz, karboksimetil seliiloz sodyum, sodyum fosfat dibazik susuz, etanol
0/ o f o
ol, saf su.

Bu ilac: kublanmays baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINT dikkatlice
okuyunuz, ¢iinki sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatine saklaviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorularviz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
o Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
s Bu ilacin kullanwm siraswnda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizt séyleyiniz.
o Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIKOSTATIN nedir ve ne igin kullanilir?

MIKOSTATIN’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MIKOSTATIN nasid kullanilir?

Olasy yan etkiler nelerdir?

S. MIKOSTATIN’ in saklanmas:

-

s

e B e

#a

Bashklare yver almaktadur.

i, MIKOSTATIN nedir ve ne icin kullanilir?

MIKOSTATINin her 1 mi’si 100.000 {inite nistatin icerir.

MIKOSTATIN 48 dozluk cam siselerde, damlalikls kapak ile birlikte kullanima sunulan hafif,
krem sarisi, homojen (tekdiize), visne/nane aromali opak (saydam olmayan) stispansiyondur
(kati-sivi kansim).

MIKOSTATIN antienfektifler {enfeksiyon gidericiler) olarak adlandinlan bir ilag grubuna
dahildir,

MIKOSTATIN, agiz boslugu (pamukguk) ve bogazda kandida adi verilen bir mantar tiiriintin
sebep oldugu enfeksiyonlarin (iltthap olugturan mikrobik hastaliklarin) tedavisinde kullamlir.

2. MIKOSTATIN i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerelkenler

MIKOSTATIN’t asafadaki durnmlarda KULLANMAYINIZ
Nistatine veya MIKOSTATIN in diger bilesenlerine karst alerjiniz var ise.
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WIK(}%T ATIN’i asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
iser. MIKOSTATIN tedavisi srasinda duyarhibk veya tahris gelisirse derhal doktorunuzu
Mimlmdmmz

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baza sekerlere karst intoleransiiz  oldugu
soylenmisse MIKOSTATIN'I almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz,

Her ml’de 500 mg sukroz igerir. Bu durum seker hastahg (diyabet) olan hastalarda goz
ontinde bulundurulmalidir.

Her m!’de 8.07 mg alkol (etanol) igerir. Alkol bagunliligi olanlar i¢in zararl: olabilir. Hamile

veya emziren kadimnlar, ¢ocuklar ve kanm' iger hastahi@ ya da epilepsi gibi yiksek risk

o

grubundaki hastalar i¢in dikkate almmalidir.

MIKOSTATIN’I 6nerilen kullanimi disinda baska enfeksiyonlarin (iltithap olusturan mikrobik
hastaliklarm) tedavisi i¢in kullanmayiniz.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse lutfen
doktorunuza danigimiz.

MIKOSTATINin vivecek ve igecek ile kullaniimas:
Yiyecek ve igecekler ilacin afiz ya da bogaz ile temas siiresini azaltacaktir,

MIKOSTATIN ile alkol arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

MIKOSTATINin vilcut tarafindan emilimi ¢ok azdir. Hamile iseniz; ancak doktorunuz
gerekli olduguna karar verirse MIKOSTATIN kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danigimiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacumiza daniginiz.
Eger emziriyorsamz MIKOSTATIN kullanirken dikkatli olunuz.

Ara¢ ve makine kullanumy

MIKOSTATIN tedavisi bulanti ve kusma riskinde artisa ve mide-barsak sisteminde
rahatsizhifa yol acabilir. {lag uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, arag¢ ve makine
kullanmaymiz.

MIKOSTATINin iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkmmda dnemli bilgiler
MIKOSTATIN az miktarda alkol {etanol) (her m!’sinde 8.07 mg) ve sukroz (her ml’sinde 500
mg) igerir.

MIKOSTATIN, baz: hastalarda yitksek dozda bas agrisi, mide rahatsizlifn ve ishale yol
acabilecek gliserin icerir. Bununla birlikte, MIKOSTATIN’in igindeki miktarin bu sorunlara
yol agmast beklenemez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimu:
MIKOSTATIN genellikle diger ilaglarla etkilesime girmemekiedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandnz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIKOSTATIN nasi kullapdar?

MIKOSTATIN’I her zaman tam olarak doktorunuzun agikladigt sekilde kullanimiz. Emin
olmadigimz konularda doktorunuza ya da eczacimza danigimz.

Uygun kullanim ve doz/uyguiama sikhg icin talimatlar:

Yeni Dogan Bebekler:

Giinde dort defa 1 ya da 2 ml kullanibir.

Erken dogan (prematiire) ve diisiik kilolu yeni dogan bebeklerde ginde dort defa 1 ml
kullanilmast veterhdir.

Cocuklar ve Yetigkinler:

Giinde dért defa 1 ila 6 ml dozlarda kullanilir.

MIKOSTATIN uygulamasina, belirtiler ortadan kaybolduktan sonra en az 48 saat devam
ediniz. Eger 14 giin tedaviden sonra belirtiler daba kétiiye gider ya da devam ederse
doktorunuza damsmniz.

Tedavinin ilk bir ka¢ giiniinde belirtilere yonelik bir rahatlama hissetseniz bile, sizin igin
recete edilen tedavi kiirli tamamlanmadan ilaca ara vermeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Kullanmadan 6nce sigeyi iyice ¢alkalaymiz.

Bu ilaci agiz ya da bogazimizdaki bir enfeksiyon igin aliyorsaniz, ¢Ozeltiyl yutmadan once
aé,zamzda miimkiin oldugu kadar uzun siire (6rnegin bir kag dakika) tutunuz. flacin enfeksiyon
veri ile daha uzun temas etmesi iyidir.

Yeni dogan bebeklere ve kiigiik gocuklara agzin her iki tarafina dozun yansim uygulaymiz.
Tedaviniz sirasinda takma dislerin uygun bakim dahil, agiz i¢i hijyeninize 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:
MIKOSTATIN yeni dogan bebekler ve ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanmmn:
MIKOSTATIN in yashlarda kullanimi aragtinlmamugtir.

Ozel kullamm durumliar:
Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanim arastirlmamustir.

Eger MIKOSTATINin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIKOSTATIN kullandiysamaz:

MIKOSTATINin viicut tarafindan emilimi ¢ok az oldugundan, gerekenden fazla alinmasinn
ciddi etkilere yol agmamasi beklenir. Ancak ¢ocuklarda bu durumu hastane veya doktorunuz
ile paylasiniz.

MIKOSTATIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,
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MEIKOSTATING kullanmayr unutursaniz:
Eger bir sonraki dozu almaniza yakin bir zaman degilse, hatirladigimz anda ilacinizi ahniz.
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MIKOSTATIN ile tedavi sonlandifindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz MIKOSTATIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi
iyi hissetseniz bile doktorunuza danigmadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorularmiz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas: van etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MIKOSTATIN in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asamdakilerden biri olursa, MIKOSTATIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en vakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
- Asirt duyarhilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
-Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MIKOSTATIN e kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatimlmamiza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen dektorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmass, siglik ve kizariklikla seyreden iltihap

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerek olabilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Ishal, mide-barsak sisteminde rahatsizlik, bulanti, kusma, agizda irritasyon ya da duyarhlik
- Kurdesen (lirtiker) dahil dokiinti

Bunlar MIKOSTATIN in hafif van etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacunmzi bilgilendiriniz.

& MIKOSTATINin saklanmas:

15-30°C arasinda oda sicakliklarmda saklaymiz.
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Soen kullanma tarihivie uvumiu olarak kullanmmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKOSTATINt kullanmayiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIKOSTATIN’T kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Bristol-Myers Squibb laglari Inc. Istanbul Subesi

Maslak, 34398 Istanbul

Uretici: FAKO llaglann A.S. Levent - Istanbul

Bu kullanma talimaty 18/11/2009 tarihinde onaylanmustir.
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