KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FUNGOSTATIN 100.000 U/ml oral siispansiyon igin toz
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Nistatin ~ 100.000 Unite/ml

Yardimci maddeler:

Rafine seker 4422.73 mg/50 ml
Metil paraben 110 mg/50 ml
Propil paraben 40 mg/50 ml

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Stispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz.

Acik sar1 renkli, muz kokulu graniiler tozdur ve sulandirildiktan sonra sar1 renkli, muz kokulu
homojen suspansiyon gérinimundedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon agiz boslugu kandidiyazisinin tedavisinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve suiresi:

Yeni Dogan Bebekler:

Onerilen doz giinde dort defa 1 ya da 2 ml'dir (100.000 ila 200.000 iinite nistatin).

Premature ve diisiik kilolu yeni dogan bebeklerde yapilan siirli klinik ¢aligmalar glinde dort
defa bir mI'nin etkili oldugunu goéstermektedir.

Cocuklar ve Yetiskinler:

Ginde dort defa 1 ila 6 ml dozlarda (100.000 ila 600.000 Unite nistatin) kullanilmistir.
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FUNGOSTATIN Oral Suspansiyon uygulamasima, semptomlar ortadan kaybolduktan sonra
en az 48 saat devam etmelidir. Eger 14 gun tedaviden sonra bulgu ve semptomlar daha kotuye
gider ya da devam ederse hasta yeniden degerlendirilmeli ve alternatif tedaviye baslanmalidir.
Uygulama sekli:

Stispansiyonun hazirlanmasi:

Siseye, tizerindeki isaret ¢izgisinin yarist (1/2) kadar kaynatilmis ve sogutulmus su ilave
edilir, iyice calkalanir ve dinlendirilir. Daha sonra iyice kaynatilmis ve sogutulmus su ile
cizgiye kadar su ilave edilir. Sisenin kapagimi kapattiktan sonra birka¢ dakika, 20 saniye
arayla calkalanir ve kullanilir. FUNGOSTATIN, sisesinde kapag1 sikica kapatilmis olarak,
1518a maruz birakilmadan buzdolabinda saklanir ve 10 giin siireyle kullanilabilir.
Kullanilmayan kismi1 10 giin sonra atilmalidir. Hazirlanan siispansiyon sar1 renklidir.

Slspansiyon yutulmadan 6nce agizda miimkiin oldugu kadar uzun stre (6rn; bir ka¢ dakika)
tutulmalidir.

Yeni dogan bebeklerde ve kiigiik ¢cocuklarda agzin her iki tarafina dozun yaris1 uygulanir.
Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek / Karaciger yetmezligi: Bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda
FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon kullanim1 arastirilmamustir.

Pediyatrik populasyon: FUNGOSTATIN Oral Sispansiyon yeni dogan bebekler ve
cocuklarda kullanilabilir (bkz; bolim 4.2).

Geriyatrik populasyon: Yash hastalarda FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon kullanimi
arastirilmamistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Nistatine veya formulasyonun diger bilesenlerine karsi alerjisi olanlarda kontrendikedir.
4.4 Ozel kullamim uyanlar1 ve énlemleri

FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon sistemik mikozlarin tedavisinde kullanilmamalidir.
Eger irritasyon ya da duyarlilik gelisirse, tedavi kesilmelidir.

Kandidiyazis teshisini teyit etmek ve diger patojenlerin neden oldugu enfeksiyonlar1 bertaraf
etmek icin KOH smear, kiltir ya da diger teshis metotlarinin kullanilmasi 6nerilir.

Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Icerigindeki metil paraben ve propil paraben nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) neden olabilir.
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4.5 Diger tibbi Urilinler 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 kontrolu (Kontrasepsiyon)
Nistatin'in gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Gebe bir kadina
uygulandigi zaman fetlise zarar verip vermeyecegi ya da Ureme kapasitesini etkileyip
etkilemeyecegi bilinmemektedir.

Hayvanlar (izerinde tireme toksisitesi ¢alismasi yapilmamistir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon, gebe kadinlarda yalnizca eger anneye olan potansiyel
yarari fetusa gelecek olan potansiyel riskten daha fazlaysa recetelenmelidir.

Laktasyon dénemi

Nistatinin insan sutlyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Her ne kadar gastrointestinal
kanaldan c¢ok az absorbe olsa da, emziren bir kadina nistatin regete edilecegi zaman dikkatli
olunmalidir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da FUNGOSTATIN Oral
Suspansiyon tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydasi ve FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Nistatinin iireme yetenegi Uzerine etkisi arastirilmamaistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

FUNGOSTATIN Oral Siispansiyon'un ara¢ ve makine kullanimi (izerine etkisi konusunda
calisma yoktur. Ancak, bazi kisilerde bulant1 veya kusmaya neden olabilir (bkz. bélim 4.8).
Bu nedenle hastalar uyarilmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Nistatin, zayif dogmus bebekler dahil butlin yas gruplarinca, uzun sureli uygulamalarda bile
genelde iyi tolere edilir.

FUNGOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde siiflandirilmistir:
Cok yaygm (> 1/10), yaygm (> 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
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Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Urtiker dahil dokiinti
Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu

Pazarlama sonrasi bildirilen advers etkiler:
Hipersensitivite
Anjiyoddem (yiz 6demi de dahil)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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

Gunde 5 milyon Uniteyi gecen oral nistatin dozlar1 bulant1 ve gastrointestinal rahatsizliga
neden olmustur (bkz; b6lum 5.2).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Intestinal antienfektifler

ATC kodu: AO7TAA02

Mikrobiyolojisi:

Nistatin, polien antifungal bir antibiyotiktir. Maya ve maya benzeri mantarlara karsi in vitro
olarak fungistatik ve fungusidal etkilidir. Nistatin, Candida tdrlerinin muhtemelen mantar
hicrelerinin membranindaki sterollere baglanarak, membranin gegirgenligini degistirir ve
bunu takiben hicre i¢i elemanlarin hiicre disina sizmasia yol acar. Artan nistatin dizeyleri
ile tekrarlanan alt kultirlerde Carulida albicans nistatine direng gelistirmez. Genellikle,
tedavi sirasinda nistatine diren¢ gelismez. Nistatin bakterilere, protozoalara veya virlslere
kars1 aktivite gostermez.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:
Nistatin gastrointestinal kanaldan ¢ok az miktarda absorbe olur.

Eliminasyon:
Oral yoldan uygulanan nistatinin buyik kismi1 degismeden fegesle atilir.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenez. Mutajenez ve Fertilite Yetersizligi

Nistatinin karsinojenik potansiyelini degerlendirmek i¢in uzun sudreli hayvan calismasi
yapilmamustir. Nistatinin mutajenisitesini ya da erkek veya disi fertilitesi Gzerindeki etkisini
belirlemek icin hig bir calisma yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Avicel CL 611

Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

Sitrik asit anhidrit

Sodyum benzoate

Mikrokristallin seltiloz PH 105

Kroskarmelloz sodyum

Sodyum sakkarin
Rafine seker

PVP K30

Aerosil 200

Toz muz aromasi

6.2 Gecimsizlikler

Gecerli degildir.

6.3 Raf omru

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Isiktan koruyarak ve ambalajinda saklanir.

Toz halinde iken, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanir.
FUNGOSTATIN, sisesinde kapag siki kapali olarak, 1s13a maruz birakilmadan buzdolabinda
saklanir ve 10 giin siireyle kullanilabilir. Kullanilmayan kismi1 10 giin sonra atilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

48 dozluk 50 ml’lik, plastik kapakli, bal renkli cam siselerde, damlalikli kapak ile birlikte.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler

Kullanilmamis olan iiriinler 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

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Saray Mah. Dr.Adnan Biyukdeniz Cad. No:14
34768 Umraniye / ISTANBUL

Tel: (216) 633 60 00

Faks: (216) 633 60 01-02

8. RUHSAT NUMARASI

200/14

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik Ruhsat Tarihi: 13.05.2002

Ruhsat Yenileme Tarihi: 13.04.2009

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi

www.ilac101.com


https://ilac101.com

	KISA ÜRÜN BİLGİSİ

