nistatina

Forma Farmacéutica e Apresentacoes

Suspensao Oral

Embalagem contendo frasco com 40 ml ou 50 ml, com conta-gotas.

Embalagem hospitalar contendo 50 frascos com 40 ml ou 50 ml, com conta-gotas.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:

Cada ml da suspens@o oral contém:

nistatina

velculo q.8.p.
* (hietelose, sacarina sédica, propilparabeno, metilparabeno, hidroxido de sddio, esséncia de framboesa

dlcool etilico, &cido citrico, edetato dissédico di-hidratado, fosfato de sédio dibésico, glicerol, simeticona,

4gua purificada)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Anistatina € um antifingico, ou seja, um produto indicado a combater os fungos, entre eles um muito comum
em recém-nascidos e lactentes - “sapinho* (Candida albicans). Este fungo pode aparecer no uso de préteses
dentdrias ou quando o organismo esté enfraquecido por caréncias nutricionais, vitaminicas e imunolégicas.
Manter a temperatura amblente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

“AGITE ANTES DE USAR’

O nimero do lote e as datas de fabricacdo e validade deste medicamento estdo impressos na
embalagem do produto.

Este medicamento n&o devera ser utilizado caso o prazo de validade esteja vencido.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

Anistatina s6 pode ser prescrita pelo médico que estabelecera, se os beneficios para mae, justificam os
potencias riscos para o feto.

Recomenda-se que a higiene bucal seja feita de maneira adequada, incluindo os cuidados necessarios
com a limpeza da protese dentéria.

Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.
Mesmo que ocorra melhora sintomatica dentro dos primeiros dias do tratamento, ndo descontinuar ou
interromper a medicagao até o tratamento ser completado.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis, tais como diarreia, disturbios
gastrintestinais, nauseas e vomitos. Erupgdes cutaneas, incluindo urticaria raramente foram relatadas.
Sindrome de Stevens-Johnson foi muito raramente relatada.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

N&o séo conhecidas interacdes com outros medicamentos e/ou outras substancias.

Anistatina suspens@o oral é contraindicada aos pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer
um de seus componentes.

A nistatina suspens@o oral ndo deve ser usada para o tratamento de micoses sistémicas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUD

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas:

A nistatina é um antifingico que apresenta a seguinte formula quimica: Ca7H7sNO17. A nistatina
suspensao oral apresenta agao fungicida in vitro contra uma grande variedade de leveduras e fungos
leveduriformes. E produzida pelo Streptomyces noursei, 0 seu mecanismo de agao se da através de
ligagdes da nistatina com os esteroides existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com
resultante alteracao na permeabilidade da membrana celular e consequente extravasamento do contetido
citoplasmatico. Em subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a Candida albicans nao
desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmente a resisténcia a nistatina ndo se desenvolve durante o
tratamento. A nistatina néo apresenta atividade contra bactéricas, protozoarios ou virus.

Tem absorgéo insignificante no trato gastrintestinal. A agéo do produto tem inicio to logo 0 mesmo entre
em contato com o organismo na cavidade bucal ou intestinal. A concentragdo minima inibitéria (CIM)
contra esses fungos sensiveis varia de 1,56 a 6,52ug/ml. A nistatina suspensdo oral é eliminada
inalterada pelas fezes.

Indicacdes

Tratamento da candidiase do trato digestivo. A nistatina suspens&o oral é indicada para o tratamento de
candidiase da cavidade bucal e do trato digestivo superior (esofagite por candida) encontrada em
pacientes com moléstias que necessitaram uso prolongado de antibiéticos, radioterapia ou drogas
imunodepressoras que provocam queda de resisténcia organica e na sindrome de imunodeficiéncia
adquirida(AIDS).
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Contraindicagoes

A nistatina suspenséo oral é contraindicada aos pacientes com histéria de hipersensibilidade a qualquer
um de seus componentes.

Precaucdes e adverténcias

A nistatina suspensao oral ndo deve ser usada para o tratamento de micoses sistémicas.

Caso ocorra irritagdo ou hipersensibilidade a nistatina, deve-se descontinuar o tratamento e tomar as
medidas cabiveis.

Recomenda-se que esfregagos com KOH, culturas ou outros métodos de diagnéstico sejam usados para
confirmar o diagnéstico de candidiase e excluir outras infeccdes causada por outros patégenos.

Nao foram realizados estudos em longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinégeno da
nistatina, nem estudos para determinar seu efeito mutagénico da fertilidade em machos e fémeas.
Ainda nao foi comprovado se a nistatina é excretada no leite humano. Embora a absorcéo gastrintestinal
seja insignificante, precaugdes devem ser tomadas quando a nistatina for prescrita a lactantes.

Interagdes medicamentosas
Pelo fato de ser um farmaco que nao é absorvido pelo trato gastrintestinal, ndo apresenta interagdes com
outros.

Interacdes alimentares
Nao ha dados na literatura sobre interagéo de nistatina suspenséo oral com alimentos.

Reacoes adversas

A nistatina apresenta grande tolerancia pelos grupos de idade inclusive criangas debilitadas mesmo em
terapia prolongada. Grandes doses orais podem produzir diarreia, distdrbios gastrintestinais, nauseas e
vomitos. Erupgdes cutaneas, incluindo urticaria raramente foram relatadas.

Sindrome de Stevens-Johnson foi raramente relatada.

Alteracdo exames laboratoriais.
Nao causa alteragdes laboratoriais, nos exames realizados durante o uso do medicamento.

Posologia

“AGITE ANTES DE USAR”.

PREMATUROS E CRIANCAS DE BAIXO PESO: estudos clinicos demonstraram que a dose de 1ml
(100.000 U.I. de nistatina) quatro vezes ao dia é efetiva.

LACTENTES: a dose recomendada é de 1 ou 2ml (100.000 a 200.000U.1. de nistatina) quatro vezes ao dia.
CRIANCAS E ADULTOS: a dose varia de 1 a 6ml (100.000 a 600.000U.1. de nistatina) quatro vezes ao dia.
A solucéo deve ser bochechada e mantida por algum tempo na cavidade oral antes de ser engolida.
Nos lactentes e criancas menores deve-se colocar a metade da dose utilizada em cada lado da boca.

Superdosagem
Doses orais de nistatina suspenséo oral excedendo cinco milhdes de unidades didrias podem causar
nauseas e distlrbios gastrintestinais. Ndo ha relatos de efeitos téxicos graves ou de superinfecgdes.

Pacientes idosos

Nao h& qualquer restricdo ao uso de nistatina suspenséo oral exceto naqueles casos descritos na
contraindicagao.

Nao ha necessidade de alteragao da posologia para adultos quando se trata de pacientes geriatricos.
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