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KULLANMA TALIMATI
NIOSTA ORAL SUSPANSIYON 100.000 U/ml
Ag1z yoluyla alinir.
Etkin madde: Her 1 ml siispansiyon 100.000 {inite nistatin igermektedir.

Yardimci maddeler: Sinnamaldehit, kiraz esansi, gliserol, metilparaben, nane yagi, propil
paraben, sukroz, hidroklorik asit, karmeloz sodyum, sodyum hidroksit, disodyum fosfat
(susuz), etanol %96, deiyonize su.

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

e Bu kullanma talimatini1 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda

NIOSTA nedir ve ne icin kullamlir?

NIOSTA'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NiOSTA nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NIOSTA'min saklanmasi

AR

Bashklar yer almaktadir.

1. NIOSTA NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR?

NIOSTA'nin her 1 ml'si 100.000 iinite nistatin igerir.

NIOSTA plastik kapak ile kapatilmis cam siselerde, damlalikli kapak ile birlikte kullanima
sunulan acik kremimsi sar1 renkte akiskan, homojen (tek diize), kiraz nane kokulu opak
(saydam olmayan) siispansiyondur (kati-s1v1 karisim). 60 ml'lik her sisede 48 ml NIOSTA
100.000 U/ml oral siispansiyon bulunur.

NIOSTA antienfektifler (enfeksiyon gidericiler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

NIOSTA, agi1z boslugu (pamukguk) ve bogazda kandida adi verilen bir mantar tiiriiniin sebep
oldugu enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin) tedavisinde kullanilir.

2. NiOSTA'YI KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDIiLMESI GEREKENLER

NIOSTA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Nistatine veya NIOSTA'nin diger bilesenlerine karsi alerjiniz var ise.
NIOSTA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger, NIOSTA tedavisi sirasinda duyarlilik veya tahris gelisirse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

NIOSTA'y1 énerilen kullanim1 disinda baska enfeksiyonlarin (iltihap olusturan mikrobik
hastaliklarin) tedavisi i¢in kullanmayiniz.

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

NIOSTA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igecekler ilacin agiz ya da bogaz ile temas siiresini azaltacaktir. NIOSTA ile alkol
arasinda bilinen bir etkilesim yoktur.

Hamilelik
[lac1 kullanmadan &nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIOSTA'nn viicut tarafindan emilimi ¢ok azdir. Hamile iseniz; ancak doktorunuz gerekli
olduguna karar verirse NIOSTA kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Emzirme

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigmiz.
Eger emziriyorsamiz NIOSTA kullanirken dikkatli olunuz.
Arag¢ ve makine kullanimi

NiOSTA_ tedavisi bulant1 ve kusma riskinde artisa ve mide-barsak sisteminde rahatsizliga yol
acabilir. [la¢ uygulandiktan sonra bu belirtiler sizde de varsa, arag ve makine kullanmayniz.

NIOSTA'nmn igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NIOSTA, az miktarda (her ml'sinde 8,07 mg) etanol (alkol) icerir.

NIOSTA oral siispansiyon sukroz igerir (her ml'sinde 500mg). Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigliniiz) oldugu séylemisse, bu

tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

NIOSTA, az miktarda metil paraben (her ml'sinde 1 mg) ve propil paraben (her ml'sinde 0,2
mg) igerir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NIOSTA genellikle diger ilaglarla etkilesime girmemektedir.

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

3. NIOSTA NASIL KULLANILIR?

NIOSTA'y1 her zaman tam olarak doktorunuzun agikladig sekilde kullaniniz. Emin
olmadiginiz konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar
Yeni Dogan Bebekler
Giinde dort defa 1 ya da 2 ml kullanilir.

Erken dogan (prematiire) ve diisiik kilolu yeni dogan bebeklerde giinde dort defa 1 ml
kullanilmas: yeterlidir.

Cocuklar ve Yetiskinler

Giinde dort defa 1 ila 6 ml dozlarda kullanilir.

NIOSTA uygulamasina, belirtiler ortadan kaybolduktan sonra en az 48 saat devam ediniz.
Eger 14 giin tedaviden sonra belirtiler daha koétiiye gider ya da devam ederse doktorunuza

danisiniz.

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

Uygulama yolu ve metodu

Kullanmadan dnce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Bu ilact ag1z ya da bogazinizdaki bir enfeksiyon i¢in aliyorsaniz, ¢6zeltiyi yutmadan 6nce
agzimizda miimkiin oldugu kadar uzun stire (6rnegin birka¢ dakika) tutunuz. Ilacin enfeksiyon
yeri ile daha uzun temas etmesi iyidir.

Yeni dogan bebeklere ve kiiciik ¢ocuklara agzin her iki tarafina dozun yarisini uygulayiniz.
Tedaviniz sirasinda takma dislerin uygun bakimi dahil, agiz i¢i hijyeninize 6zen gosteriniz.
Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim

NIOSTA yeni dogan bebekler ve ¢cocuklarda kullanilabilir.
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Yashlarda kullanim

NIOSTA'nin yaslilarda kullanimi arastirilmamistir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi ve/veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi arastirilmamastir.

Eger NIOSTA'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NIOSTA kullandiysamiz
NIOSTA'nmn viicut tarafindan emilimi ¢ok az oldugundan, gerekenden fazla alinmasinin ciddi
etkilere yol agmamasi beklenir. Ancak ¢cocuklarda bu durumu hastane veya doktorunuz ile

paylasiniz.

NIOSTA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NIOSTA'y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bir sonraki dozu almaniza yakin bir zaman degilse, hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz.
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NIOSTA ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz NIOSTA 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, NIOSTA'nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NIOSTA'y1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme
e Asin duyarlilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

o Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerek olabilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz

o Ishal, mide-barsak sisteminde rahatsizlik, bulant1, kusma, agizda irritasyon ya da

duyarlilik

o Kurdesen (lirtiker) dahil dokiinti
Bunlar NIOSTA'nin hafif yan etkilerdir.
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 gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NIOSTA'NIN SAKLANMASI

NIOSTA'y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
30°C altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIOSTA'y1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIOSTA'y1 kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

RUHSAT SAHIBI
Saba Ilag San. ve Tic. A.S.

Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92
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Faks: 0212 697 00 24
E-mail: saba@sabailac.com.tr

URETIM YERI

Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 27/04/2018 tarihinde onaylanmuistir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/niosta-100000-uml-oral-suspansiyon-48-ml-8699511400014/

