KULLANMA TALIMATI

MIKOSTATIN 100.000 I.U./ml oral siispansiyon
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her 1 ml siispansiyon 100.000 iinite nistatin igermektedir.

e Yardimct maddeler: Sinnamaldehit, kiraz esansi, gliserin, metilparaben, nane yagi,
propilparaben, sukroz (likit), karboksimetil seliiloz sodyum, sodyum fosfat dibazik susuz, etanol
%96, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1 MIKOSTATIN nedir ve ne icin kullanilur?

2. MIKOSTATIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIKOSTA TIN nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIKOSTATIN’ in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1 MIKOSTATIN nedir ve ne icin kullanilir?
MIKOSTATIN’in her 1 ml’si 100.000 iinite nistatin icerir.

MIKOSTATIN plastik kapak ile kapatilmis 48 dozluk cam siselerde, damlalikli kapak ile
birlikte kullanima sunulan hafif, krem saris1, homojen (tekdiize), kiraz/nane aromali opak (saydam
olmayan) siispansiyondur (kati-s1v1 karigim).

MIKOSTATIN antifungal (mantarlara kars: kullanilan ilaglar) olarak adlandirilan bir ilag
grubuna dahildir.

MIKOSTATIN, agiz, bogaz veya bagirsaktaki mantar enfeksiyonlarmi énlemek ve tedavi etmek

icin kullanilir. Ayrica, vajinal pamukcuklu annelerin bebeklerinde agizda pamuk¢uk olusumuna
kars1 etkili koruma saglar.
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2. MIKOSTATIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MIKOSTATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger nistatine veya MIKOSTATIN’in diger bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise.

MIKOSTATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Akcigerlerinizde veya deride (sistemik mikozlar) mantar enfeksiyonu varsa, MIKOSTATIN
kullanilmamasi gerektiginden doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse MIKOSTATIN’i almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Icerdigi sukrozdan dolay1 dislere zararli olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz bu ilaci almadan
once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, MIKOSTATIN’in dogmamis bebeginize zarar verebilecegi veya
MIKOSTATIN’in  gebe kalma Kkabiliyetinizi  etkileyebilecegi  bilinmemektedir.
MIKOSTATIN’in viicut tarafindan emilimi ¢ok azdur.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.,
Eger emziriyorsaniz MIKOSTATIN almadan énce doktorunuza daniginiz.

MIKOSTATIN’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziren kadinlara
MIKOSTATIN verildiginde dikkatli olunmalidir.

Arac ve makine kullanimm
MIKOSTATIN arag makine kullanim yeteneginiz iizerine etkisi bilinmemektedir.

MIKOSTATIN’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin az miktarda her 1 ml’de 100 mg dan az etanol (alkol) igerir.

MIKOSTATIN her ml’sinde 746,2686 mg sukroz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz. i¢cerdigi sukrozdan dolay1 dislere zararl olabilir.
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MIKOSTATIN’in iceriginde bulunan metilparaben ve propilparaben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:
MIKOSTATIN’in bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIKOSTATIN nasil kullamhr?
MIKOSTATIN’i her zaman tam olarak doktorunuzun acikladigi sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Cocuklar ve yetigkinler:
Onerilen doz giinde dort kez ag1z icine damlatilan 1 ml siispansiyondur.

Yenidogan bebeklerde:
Onerilen doz giinde bir defa ag1z i¢ine damlatilan 1 ml siispansiyondur.

MIKOSTATIN uygulamasina, belirtiler ortadan kaybolduktan sonra en az 48 saat devam
ediniz. Doktorunuz normalde tiim semptomlar ortadan kalktiktan sonra devam eden 48 saat
boyunca tedaviye devam edebilmeniz i¢in size yeterli ilag vermis olacaktir. Bu,
enfeksiyonunuzu tamamen ortadan kaldirmaya ve niiksetmeyi Onlemeye yardimci olur.
Belirtiler ve semptomlar koétiilesirse veya devam ederse (tedaviden 14 giin sonra), doktorunuzla
konusmalisiniz.

Tedavinin ilk bir kag¢ giinlinde belirtilere yonelik bir rahatlama hissetseniz bile, sizin i¢in regete
edilen tedavi kiirli tamamlanmadan ilaca ara vermeyiniz ya da tedaviyi kesmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalaymiz. Siispansiyonu, sisenin kapaginda yer alan pipeti
kullanarak agiz bosluguna uygulayimiz.

Dozlar giin boyunca esit araliklarla olmalidir.

Damlaligin pipet kismi 2 kademeden olugmaktadir. Pipet birinci kademede iken 0,5 ml hacim
cekilebilmektedir. 1 ml’lik hacim ¢ekebilmek i¢in, damlali§in beyaz pompa kismi, seffaf pipet
kismindan tutup ¢ekilerek pipet kismi uzatilmalhdir (ikinci kademe).

Bu ilac1 agiz ya da bogazinizdaki bir enfeksiyon i¢in aliyorsaniz, ilacin enfeksiyon bolgesi ile

daha uzun siire temas halinde olmasi i¢in silispasiyonu ¢ok hizli bir sekilde yutmaya
caligmayiniz.
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Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullamm:
MIKOSTATIN yeni dogan bebekler ve ¢cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
MIKOSTATIN’ in belirli bir doz énerisi ve dnlemi yoktur.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammmi ile ilgili veri
bulunmamaktadir.

Eger MIKOSTATIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla MIKOSTATIN kullandiysaniz:

Onerilenden daha fazla MiKOSTATIN kullanilmasi, viicut tarafindan emilen nistatin miktarinin
¢ok kiigiik olmasi nedeniyle ciddi etkilere neden olmaz. Cok yiiksek dozlarda bulanti ve mide
bagirsak bozuklugu bildirilmistir. Ancak ¢ocuklarda bu durumu hastanenin acil bolimii veya
doktorunuz ile paylasiniz.

MIKOSTATIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

MIKOSTATIN’i kullanmay: unutursamz:
Eger bir sonraki dozu almaniza yakin bir zaman degilse, hatirladiginiz anda ilaciniz1 aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIKOSTATIN ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz MIKOSTATIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Kendinizi iyi
hissetseniz bile doktorunuza danismadan tedaviyi erken kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MIKOSTATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIKOSTATIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme

- Asir1 duyarlilik (dokiintii seklinde ortaya ¢ikabilecek alerjik reaksiyonlar)

-Steven-Johnson Sendromu (cildin, agzin, gozlerin ve cinsel organlarin kabarmasiyla kendini
belli eden ciddi bir hastalik)
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Bunlarimn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, MIKOSTATIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

MIKOSTATIN ile ilgili istenmeyen etkilerin sikhig1 asagidaki sekilde smiflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

e Kusma ve bulant

o Ishal,

e Mide kramplari, hazimsizlik, siskinlik

Seyrek:
e Urtiker (kurdesen) dahil dokiintiiler

Cok seyrek:
e Steven-Johnson Sendromu (cildin, agzin, gozlerin ve cinsel organlarin kabarmasiyla
kendini belli eden ciddi bir hastalik)

Bilinmiyor:
e Hipersensitivite (asirt duyarlilik reaksiyonu)

e Yiiz 6demi dahil anjiyoddem (dudaklarin ve dilin sigmesi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5 MIKOSTATIN’in saklanmasi
MIKOSTATIN i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKOSTATIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIKOSTATIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmuistir.

6/6



