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Indlegsseddel: Information til brugeren

Mycostatin® 100.000 IE/ml, oral suspension

nystatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Mycostatin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mycostatin
. Sadan skal du tage Mycostatin

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

OO WN PP

1. Virkning og anvendelse
Mycostatin indeholder det aktive stof, nystatin, der tilhgrer gruppen af svampedraebende midler. Mycostatin anvendes til behandling af svamp i
mund, sveelg, mave og tarm. Det virksomme stof, nystatin, optages ikke i kroppen. Det virker kun pa slimhinder i mundhulen og i mavetarmkanalen.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mycostatin
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Mycostatin
* hvis du er allergisk over for nystatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mycostatin (angivet i punkt 6).
« til behandling af systemiske infektioner i kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du tager Mycostatin.

* Brug kun Mycostatin til behandling af svamp i mund, sveelg, mave og tarm.

* Ved irritation eller overfglsomhedsreaktioner skal du standse behandlingen med Mycostatin. Tal med leegen.

Brug af andre l&2egemidler sammen med Mycostatin
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laeegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller planleegger at tage
andre laegemidler.

Brug af Mycostatin sammen med mad og drikke
Du bgr tage Mycostatin efter et maltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fgr du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du bar kun bruge dette leegemiddel, hvis din laege vurderer, at de gavnlige virkninger for dig opvejer den potentielle risiko for fostret.

Amning
Det vides ikke, om Mycostatin udskilles i modermeelken. Radfer dig med laegen, inden du ammer, mens du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mycostatin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Mycostatin indeholder saccharose, ethanol, methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216) og natrium
Dette leegemiddel indeholder saccharose. Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter. Kan veere skadeligt for teenderne. Mycostatin indeholder 500 mg saccharose pr. ml. Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.

Dette lazegemiddel indeholder 455 mg alkohol (ethanol) pr. 60 ml, svarende til 0,76 g pr. 100 ml. Meengden i 1 ml af dette laeegemiddel svarer til
mindre end 0,2 ml gl eller 0,1 ml vin. Den mindre meengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevneveerdig effekt.

Dette leegemiddel indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216), der kan give allergiske reaktioner (kan
optreede efter behandlingen).

Dette laeegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Mycostatin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.
Din laege vil angive varigheden af din behandling med Mycostatin.

Husk at ryste flasken grundigt inden brug. Anvend den vedlagte doseringssprgjte.
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Den anbefalede dosis er

Svampeinfektion i munden
Voksne, bgrn (over 2 ar), spaedbgrn (1 maned til 2 ar) og nyfadte (fra fadslen til 1 maned):
1 ml 4 gange daglig. Leegen kan gge dosis.

« Du bgr tage Mycostatin efter et maltid.

 Hold suspensionen i munden sa leenge som muligt, fer du synker den.

¢ Ved behandling af spaedbgrn kan du give suspensionen drabevis eller fortynde den med vand og smgre den pa det angrebne omrade.
* Den normale behandlingstid ved svamp i mundhulen er 1-2 uger.

Svampeinfektion i mave og tarm
Voksne: 5 ml 3 gange daglig. Leegen kan anbefale en stgrre dosis.

Born og spaedbgrn: 1 ml 4 gange daglig.

* Suspensionen skal synkes med det samme.
¢ For at undgé at svampeinfektionen kommer igen, skal du fortsaette med behandlingen 2-3 dage efter, at symptomerne er veek.
¢ Ved kombinationsbrug med antibiotika bgr behandlingen gives i mindst lige sa lang tid, som det pagaeldende antibiotikum.

Hvis du har taget for meget Mycostatin
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Mycostatin, end der star i denne information, eller mere end lsegen
har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning og diarré.

Hvis du har glemt at tage Mycostatin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mycostatin
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

¢ Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer pa heender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber.
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

¢ Kvalme, opkastning, diarré, sure opstgd/halsbrand.

* Udsleet og neeldefeber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

* Udsleet (neeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er heevelser af ansigt, leeber og tunge kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Overfglsomhed.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Mycostatin utilgeengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Holdbarhed efter abning af flasken: 14 dage.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og eseske.

« Tag ikke Mycostatin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Flasken bgr omrystes inden brug.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Mycostatin indeholder:

* Aktivt stof: Nystatin 100.000 IE/ml.

* @vrige indholdsstoffer: Saccharose, glycerol, saccharinnatrium, carmellosenatrium, natriumphosphatdihydrat, methylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), ethanol, kirsebaeraroma, pebermynteolie, cinnamaldehyd og renset vand.

Udseende og pakningsstgrrelser:
Mycostatin er en gul oral suspension i plastflaske.
Mycostatin findes i pakningsstgrrelserne 60 ml, 100 ml og 120 (2 x 60) ml. Hver pakning indeholder en doseringssprgjte.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest eendret 04/2024.



058040P020

Indlegsseddel: Information til brugeren

Mycostatin® 100.000 IE/ml, oral suspension

nystatin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Mycostatin til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

¢ Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Mycostatin
. Sadan skal du tage Mycostatin

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Mycostatin indeholder det aktive stof, nystatin, der tilhgrer gruppen af svampedraebende midler. Mycostatin anvendes til behandling af svamp i
mund, sveelg, mave og tarm. Det virksomme stof, nystatin, optages ikke i kroppen. Det virker kun pa slimhinder i mundhulen og i mavetarmkanalen.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Mycostatin
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Mycostatin
* hvis du er allergisk over for nystatin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mycostatin (angivet i punkt 6).
« til behandling af systemiske infektioner i kroppen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du tager Mycostatin.

* Brug kun Mycostatin til behandling af svamp i mund, sveelg, mave og tarm.

* Ved irritation eller overfglsomhedsreaktioner skal du standse behandlingen med Mycostatin. Tal med leegen.

Brug af andre l&2egemidler sammen med Mycostatin
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laeegemidler, for nylig har taget andre laeegemidler eller planleegger at tage
andre laegemidler.

Brug af Mycostatin sammen med mad og drikke
Du bgr tage Mycostatin efter et maltid.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fgr du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du bar kun bruge dette leegemiddel, hvis din laege vurderer, at de gavnlige virkninger for dig opvejer den potentielle risiko for fostret.

Amning
Det vides ikke, om Mycostatin udskilles i modermeelken. Radfer dig med laegen, inden du ammer, mens du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mycostatin pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Mycostatin indeholder saccharose, ethanol, methylparahydroxybenzoat (E218), propylparahydroxybenzoat (E216) og natrium
Dette leegemiddel indeholder saccharose. Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter. Kan veere skadeligt for teenderne. Mycostatin indeholder 500 mg saccharose pr. ml. Diabetespatienter skal tage hensyn hertil.

Dette lazegemiddel indeholder 455 mg alkohol (ethanol) pr. 60 ml, svarende til 0,76 g pr. 100 ml. Meengden i 1 ml af dette laeegemiddel svarer til
mindre end 0,2 ml gl eller 0,1 ml vin. Den mindre meengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevneveerdig effekt.

Dette leegemiddel indeholder methylparahydroxybenzoat (E218) og propylparahydroxybenzoat (E216), der kan give allergiske reaktioner (kan
optreede efter behandlingen).

Dette laeegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Mycostatin

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller apotekspersonalet.
Din laege vil angive varigheden af din behandling med Mycostatin.

Husk at ryste flasken grundigt inden brug. Anvend den vedlagte doseringssprgjte.
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Den anbefalede dosis er

Svampeinfektion i munden
Voksne, bgrn (over 2 ar), spaedbgrn (1 maned til 2 ar) og nyfadte (fra fadslen til 1 maned):
1 ml 4 gange daglig. Leegen kan gge dosis.

« Du bgr tage Mycostatin efter et maltid.

 Hold suspensionen i munden sa leenge som muligt, fer du synker den.

¢ Ved behandling af spaedbgrn kan du give suspensionen drabevis eller fortynde den med vand og smgre den pa det angrebne omrade.
* Den normale behandlingstid ved svamp i mundhulen er 1-2 uger.

Svampeinfektion i mave og tarm
Voksne: 5 ml 3 gange daglig. Leegen kan anbefale en stgrre dosis.

Born og spaedbgrn: 1 ml 4 gange daglig.

* Suspensionen skal synkes med det samme.
¢ For at undgé at svampeinfektionen kommer igen, skal du fortsaette med behandlingen 2-3 dage efter, at symptomerne er veek.
¢ Ved kombinationsbrug med antibiotika bgr behandlingen gives i mindst lige sa lang tid, som det pagaeldende antibiotikum.

Hvis du har taget for meget Mycostatin
Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Mycostatin, end der star i denne information, eller mere end lsegen
har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er kvalme, opkastning og diarré.

Hvis du har glemt at tage Mycostatin
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Mycostatin
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

* Bleereformet udslaet og betaendelse i huden, iseer pa haender og fadder samt i og omkring munden ledsaget af feber.
Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

¢ Kvalme, opkastning, diarré, sure opstgd/halsbrand.

* Udsleet og neeldefeber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenveerende data):

» Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelser af ansigt, laeber og tunge kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

* Overfglsomhed.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lseegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Mycostatin utilgeengeligt for barn.

¢ Inden abning af flasken: Ma ikke opbevares over 30 °C.

¢ Efter abning af flasken: Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Kassér flasken indenfor 7 dage efter abning. Hvis behandling straekker sig leengere end 7 dage, er anvendelse af dette produkt
uhensigtsmassig.

¢ Skriv abningsdatoen, hvor der er gjort plads til det pa etiket og eseske.

* Flasken bgr omrystes inden brug.

¢ Tag ikke Mycostatin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

¢ Spgrg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Mycostatin indeholder:

» Aktivt stof: Nystatin 100.000 IE/ml.

* @vrige indholdsstoffer: Saccharose, glycerol, carmellosenatrium, vandfrit natriumhydrogenphosphat, methylparahydroxybenzoat (E218),
propylparahydroxybenzoat (E216), ethanol 96 %, kirsebaeraroma, cinnamaldehyd, pebermynteolie, saltsyre, natriumhydroxid pellets og renset
vand.



Udseende og pakningsstgrrelser:
Mycostatin er en gul oral suspension i plastflaske.
Mycostatin findes i pakningsstgrrelserne 60 ml, 100 ml og 120 (2 x 60) ml. Hver pakning indeholder en doseringssprgjte.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlegsseddel blev senest zendret 04/2024.



