? INSTITUTO pp ¢, o
Dopynue
m-‘g* A

H@?ﬁﬁ‘m ‘NE ’:FE 4}L{} ar(—)wal

8.2.b) FOLLETO DE INFORMACION MEDICA

lNSTl:U@ODE SALED P LTA
Depamamam Gantrol xf':.’“:rfﬂﬁ?c | i
Saechin Regie®- ’

NISTATINA

Suspension Oral 100.000 UL/ml

Cada 100 mL de suspension oral contiene:

T Nistatina 1,846 g (*)
. »
CATEGORIA (Equivalente a Nistatina 10.000.000 UT)
Excipientes: Sucrosa, Carmelosa sodica, Glicerol,
Antifﬁngico (acc16n local_via Oral)_ Sacarina Sédica, Metilparabcno S(')diCO,

Propilparabeno  sédice, Benzoato de  sodio,
Propilenglicol, Agua purnificada c.s.p.

(*) Calculado en base a una potencia de 5.417 Ul/mg.

. FARMACOLOGIA CLINICA DEPARTAMENTO E().\'TH(}L NACION
: e N° Ref: 434 [0
Mecanismo de accion/Efecto: SECCION REGISTF

Se une a los esteroles en la membrana celular fungica incapacitando a la
membrana celular para funcionar como barrera selectiva, y asi permite
la pérdida de constituyentes celulares esenciales.
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Farmacocinética:

Absorcion:

Ia FOLLETO PAPA INFORMACION MEBBICA '
| EXCEUSIVANCHTE NO INCLUBRLO EN :
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No se absorbe en el tracto gastrointestinal.
| EL ENVASE D vENih AL FUBLITO, '

Eliminacion:

Fecal. La nistatina administrada por via oral se excreta casi por
completo como farmaco inatterado.

° INDICACIONES

Indicada en el tratamiento de la candidiasis bucofaringea.
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Usos:

Las nistatina oral estd indicadas en el tratamiento local de infecciones
fungicas de la cavidad oral producidas por Candida albicans y otras
especies de Candida.

Puede que no todas las especies o cepas de un organismo en particular
sean sensibles a la nistatina.

DOSIFICACION

La suspension oral se debe administrar colocando media dosis en cada
lado de la boca. El paciente debe mantener o remover la suspension en
la boca el mayor tiempo posible y hacer gargaras con ella antes de
tragarla.

Para evitar la recaida, se debe continuar el tratamiento durante 48 horas

después de que los sintomas hayan desaparecido y los cultivos vuelvan
a ser normales.

Dosis habitual para adultos y adolescentes:

Candidiasis: Oral, de 400.000 a 600.000 Unidades cuatro veces al dia.

Dosis pediatrica habitual:

Candidiasis:

Prematuros v lactantes de bajo peso al nacer:

Oral, 100.000 Unidades cuatro veces al dia.

Lactantes mayores:
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Nifios:

Ver Dosis habitual para adultos y adolescentes.
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. CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad al principio activo

. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Carcinogenicidad/mutagenicidad:

No se han realizado estudios para evaluar la capacidad carcinogena o
mutagénica de la nistatina.

Reproduccion/Embarazo:

Fertilidad:

No se han realizado estudios para evaluar el efecto de la nistatina sobre
la fertilidad de ambos sexos.

Embarazo:

Los estudios realizados en humanos no han demostrado que la nistatina
produzca efectos adversos sobre el feto.

Lactancia:
No se sabe si la nistatina se excreta en la leche materna. Sin embargo,
no se han descrito problemas en humanos.

Pediatria:

No se han descrito problemas especificamente pediatricos con la
suspension oral de nistatina.
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No se dispone de informacion sobre la relacion existente entre la edad y
los efectos de 1a nistatina oral en los pacientes geriatricos.
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. REACCIONES ADVERSAS

Requieren atencion médica solamente si persisten o son molestos:

Incidencia menos frecuente:

- Molestias gastrointestinales (diarrea, nduseas o vomitos, dolor de

estomago)

° SOBREDOSIS

Dosis orales de nistatina en exceso pueden causar nauseas y molestias
gastrointestinales. No existen reportes de efectos toxicos series o

superinfecciones
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