nistatina

suspensao oral
100.000 Ul/mL

FORMA FARMACEUTICA
Suspenséo Oral 100.000Ul/mL

APRESENTACAO
Embalagem com 1 e 50 frascos de 50 mL + conta-gotas

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

L1514 N 100.000 UI
veiculo g.s.p. 1mL

(Veiculo: glicerol, sorbitol 70%, sacarose, carboximetilcelulose, fosfato de sédio dibasico, metilparabeno, propil-
parabeno, edetato dissddico, alcool etilico, aroma cereja/menta e agua purificada).

INFORMAGCAO AO PACIENTE

A nistatina € uma substancia antiflingica, indicada no tratamento de infecgdes causadas por fungos da cavidade
oral e para a profilaxia de candidiase orofaringea.

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. Manter a embalagem fe-
chada.

O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacédo, impressa na embalagem. Nunca use medica-
mento com prazo de validade vencido.

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

Para aplicagao da suspenséao oral recomendamos que a higiene bucal seja feita de maneira adequada, incluindo
os cuidados necessarios com a limpeza de préteses dentarias.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como sintomas de diarréia, nausea ou vémito e/
ou outras reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Este medicamento néo deve ser utilizado por pessoas com alergia comprovada a qualquer componente da férmula.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUA SAUDE.

ATENGAO: Este medicamento contém agticar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

INFORMAGOES TECNICAS

A nistatina & um antifungico, utilizada para a profilaxia e tratamento das candidiases da pele e membranas mu-
cosas, entre eles um muito comum em recém-nascidos e lactentes, “o sapinho” (Candida albicans). Este fungo
pode aparecer também na boca de individuos adultos, principalmente em casos de uso de préteses dentarias ou
quando o organismo esta enfraquecido por caréncias nutricionais, vitaminicas e imunolégicas.

Aocorréncia de “sapinho” em adultos, na regido da boca e outras por¢des do trato digestivo (es6fago e intestinos),
tem sido observada em pacientes com terapia antibacteriana, trauma cutaneo, fraqueza, diabetes mellitus, gravidez
e imunodeficiéncia, como ocorre na sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

A nistatina tem acgéo fungistatica e fungicida “in vitro” contra uma grande variedade de leveduras e fungos
leveduriformes.

Anistatina & um antibidtico antifingico poliénico que se liga aos esterois na membrana celular flngica, resultando
na incapacidade de funcionamento da membrana celular como barreira seletiva, por alteragdo na permeabilidade
da membrana celular e conseqlientemente extravasamento do conteudo citoplasmatico. Sua principal acéo é
contra Candida spp.

Em subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a Candida albicans nao desenvolve durante o
tratamento. A nistatina ndo apresenta atividade contra bactérias, protozoarios ou virus.

Farmacocinética:

A absorcéo gastrintestinal de nistatina ¢ insignificante. A quase totalidade da nistatina administrada por via oral &
eliminada inalterada pelas fezes. Concentracoes significativas de nistatina podem ocasionalmente aparecer no
plasma de pacientes com insuficiéncia renal durante a terapia oral com as doses convencionais.

Como a nistatina tem absorgao insignificante no trato gastrintestinal, a agdo do produto tem inicio tdo logo o
mesmo entra em contato com o organismo na cavidade bucal ou intestinal.

INDICACOES
A suspensdo oral de nistatina destina-se ao tratamento da candidiase do trato digestivo, sendo indicada para o
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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 imunossupres-
soras que provocaram queda de resisténcia organica e na Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).

CONTRA-INDICAGOES
O produto é contra-indicado nos pacientes com historia de hipersensibilidade a nistatina ou aos com-
ponentes da férmula.

PRECAUCOES

A nistatina suspenséao oral nao deve ser usada para o tr 1ito de
absorvida pelo trato gastrintestinal.

Caso ocorra hipersensibilidade a nistatina deve-se interromper o tratamento e tomar as medidas cabi-
veis.

Carcinogé: Mutagé Compr timento da Fertilidade:

Néo foram realizados estudos em animais para avaliar o potencial carcinogénico da nistatina, nem para
determinar seu efeito mutagénico na fertilidade em machos e fémeas.

Gravidez:

Também ainda nao foi estabelecido se nistatina suspensao oral pode causar efeitos nocivos ao feto quando
administrada a uma gestante ou se pode afetar a reproducéao. Este medicamento sé deve ser prescrito pelo
médico que estabel 4 se os ber para a mae justificam o potencial risco para o feto.
Lactantes:

Ainda néo foi comprovada se a nistatina é excretada no leite humano. Embora a absorc¢éo gastrintestinal
seja insignificante, precaucoes devem ser tomadas quando a nistatina for prescrita a lactantes.

pois néao é

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas interagdes com outros medicamentos e/ou substancias.

REACOES ADVERSAS

A nistatina é geralmente bem tolerada por todos os grupos de idade incluindo criancas debilitadas mesmo
em terapia prolongada. Grandes doses orais tém ocasionalmente produzido nauseas, vomitos, diarréia,
disturbios gastrintestinais.

Erupcoes cutaneas, incluindo urticaria, raramente foram relatadas. Existem relatos raros de sindrome
de Stevens Johnson.

POSOLOGIA

Prematuros e Criancas de Baixo Peso - Estudos clinicos demonstram que a dose de 1mL (100.000 Ul de
nistatina), quatro vezes ao dia, é efetiva.

Lactentes - A dose recomendada é de 1 ou 2 mL (100.000 a 200.000 Ul de nistatina), quatro vezes ao dia.
Criancas e Adultos - A dose varia de 1 a 6 mL (100.000 a 600.000 Ul de nistatina), quatro vezes ao dia.

A suspensao deve ser bochechada e mantida por algum tempo na cavidade oral antes de ser engolida. Nos
lactentes e criangas menores deve-se colocar a metade da dose utilizada em cada lado da boca.

Para prevenir recidivas, a terapia deve ser mantida no minimo por 48 horas apds o desaparecimento dos sintomas
e da negativacéo das culturas.

Se os sinais e sintomas piorarem ou persistirem (apds o 142 dia do inicio do tratamento) o paciente devera ser
reavaliado e o médico escolher uma terapia alternativa.

SUPERDOSAGEM
Doses excessivas (superiores a 5.000.000 Ul diarias) podem causar nauseas e distlrbios gastrintestinais. Nao
ha relato de efeitos toxicos graves ou de intoxicagoes.

PACIENTES IDOSOS

Até o momento ndo foram realizados estudos especificos sobre a relagdo entre a idade e os efeitos da nistatina
suspensao oral em pacientes idosos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1.999 Cdd. 22.1205

111/08
N.? do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide rétulo/caixa

MS N.° 1.0298.0260
Farm. Resp.: Dr. Joaquim A. dos Reis - CRF-SP N.2 5061

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Linddia, km 14 — Itapira - SP @]C IST z LI
CNPJ N.© 44.734.671/0001-51 - Industria Brasileira R A A

Medida = Altura (195 mm) x Comprimento (115 mm)
FIBRA




DIMENSOES CORES/IMPRESSAO: MATERIAL/EMBALAGEM

Comprimento: 115 mm Papel Off-set 50 g/m?

Altura: 195 mm Bula Bipack (3 dobras)

\AJCRISTAL] Material de Embalagem

ltem: COD. 22.1205 - NISTATINA SUSPENSAO ORAL

BULA (RESOLUCAO 333)
SEQ. DEPARTAMENTO APROVACAO NOME VISTO DATA
1° Desenv. Embalagens |:| Sim |:| Nao
2° Desenv. Novos Produtos |:| Sim |:| Nao
3° | Depto. Médico [[]sim [ ]Nao
40 Marketing Hospitalar |:| Sim |:| Néo
5° Marketing Varejo |:| Sim |:| Nao
6° Assuntos Regulatérios |:| Sim |:| Néo
7° Duplo Check - Artes Finais |:| Sim |:| Nao

Retornar para D Ivi de Embal.




