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BULA PARA O PACIENTE
MICOSTATIN (nistatina) SUSPENSAO ORAL

MICOSTATIN®
nistatina
USO ORAL

APRESENTACAO

MICOSTATIN 100.000 Ul/mL € apresentado em cartuchos com frasco de vidro &mbar contendo 60
mL, com conta-gotas graduado.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

MICOSTATIN contém 100.000 Ul de nistatina/mL e os seguintes ingredientes inativos: sacarose,
glicerol, sacarina sodica, carmelose sédica, fosfato de sodio, metilparabeno, propilparabeno, alcool
etilico, 6leo de horteld, esséncia de cereja, aldeido cindmico, acido cloridrico e agua.

ACAO DO MEDICAMENTO

MICOSTATIN é um antifungico, um produto destinado a combater os fungos, entre eles um muito
comum em recém-nascidos e lactentes - "o sapinho” (Candida albicans). Este fungo pode também
aparecer na boca de individuos adultos, principalmente em casos de uso de préteses dentérias ou
guando o organismo esté enfraquecido por caréncias nutricionais, vitaminicas e imunolégicas.
Mais recentemente a ocorréncia do "sapinho" em adultos, atingindo tanto a regido da boca, como
outras porcdes do trato digestivo (esb6fago e intestinos), tem sido observada em pacientes
portadores de moléstias graves ou tratamentos com imunodepressores e nos casos de queda da
imunidade como ocorre na sindrome de imunodeficiéncia adquirida (AIDS).

Como a nistatina tem absorcao insignificante no trato gastrintestinal a acao do produto tem inicio
tdo logo 0 mesmo entra em contato com o organismo na cavidade bucal ou intestinal.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

MICOSTATIN é indicado para o tratamento de candidiase da cavidade bucal e do trato digestivo
superior - Esofagite por Candida - encontrada em pacientes com doenc¢as que necessitaram uso
prolongado de antibioticos, radioterapia ou drogas imunodepressoras que provocaram queda de
resisténcia organica e na Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS).
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RISCOS DO MEDICAMENTO

Contraindicacdes

Vocé néo deve utilizar MICOSTATIN se for alérgico aos componentes da formula.

Vocé deve interromper o tratamento e procurar um médico imediatamente caso apresente irritacdo
ou hipersensiblilidade ao MICOSTATIN.

N&o hé& contraindicacao relativa a faixas etarias.

Adverténcias
MICOSTATIN contém 0,2 mg de propilparabeno e 1,0 mg de metilparabeno por mL que podem
induzir reacdes alérgicas (as quais podem ser tardias em alguns casos).

MICOSTATIN contém 500 mg de sacarose por mL, que deve ser levado em consideracao por
paciente com diabetes mellitus ou intolerancia a frutose, sindrome de ma absorcdo de glicose/
galactose ou deficiéncia de isomaltase-sacarase.

MICOSTATIN néo deve ser usado para o tratamento de micoses sistémicas.

Mesmo que ocorra uma melhora nos sintomas dentro dos primeiros dias do tratamento, vocé ndo
deve interromper a medicacao até o tratamento ser completado de acordo com as orientacdes do
seu médico.

Atencédo: Este medicamento contém AcUcar, portanto, deve ser usado com cautela em
portadores de Diabetes.

Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento de reacfes indesejaveis.
Precaucdes

Carcinogénese, Mutagénese, Comprometimento da Fertilidade
O potencial carcinogénico da nistatina, assim como seu efeito mutagénico na fertilidade ndo foram
estabelecidos.

Gravidez

A seguranca para o uso durante a gravidez nao foi estabelecida para apresentacfes orais de
nistatina. Também ainda néo foi estabelecido se estas prepara¢es podem provocar efeitos nocivos
ao feto quando administradas a uma gestante ou pode afetar a reproducédo. Se vocé estiver
gravida, podera utilizar MICOSTATIN apenas apés a prescricdo do médico, pois ele que
estabelecera se os beneficios para a méae justificam o potencial risco para o feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido dentista.

Lactantes
N&o foi comprovado se a nistatina é excretada no leite humano. Embora a absor¢ao gastrintestinal
seja insignificante, se vocé estiver amamentando deverd tomar alguns cuidados ao tomar
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MICOSTATIN, de acordo com orienta¢des do seu médico.

Uso em criancgas
vide POSOLOGIA.

Uso em idosos
N&o ha recomendacdes especiais para pacientes idosos.

Interacdes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos e/ou outras substancias.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

MODO DE USO

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas
MICOSTATIN é uma suspenséao opaca, homogénea e mével, amarela clara, com odor de cereja —
mentolada e sabor doce de cereja - mentolada no inicio e amargo no final.

Como usar

Para a aplicacédo da suspenséo oral vocé deve higienizar a boca de maneira adequada, incluindo
0s cuidados necessarios com a limpeza de préteses dentarias.

A suspensao deve ser bochechada e mantida por varios minutos (o maior tempo possivel) na boca
antes de ser engolida. Nos lactentes (bebés em fase de amamentacdo) e criancas menores
deve-se colocar a metade da dose utilizada em cada lado da boca.

Posologia
Via oral

Prematuros e criancas de baixo peso - estudos clinicos limitados demonstram que a dose de 1
mL (100.000 U.I. de nistatina) quatro vezes ao dia é efetiva.

Lactentes - a dose recomendada é de 1 ou 2 mL (100.000 a 200.000 U.l. de nistatina) quatro
vezes ao dia.

Criancas e Adultos - A faixa de dose usual variade 1 a 6 mL (100.000 a 600.000 U.I. de nistatina)
quatro vezes ao dia.

A fim de evitar reinfec¢éo, as doses para todas as apresenta¢des devem ser mantidas no minimo
por 48 horas apds o desaparecimento dos sintomas ou da negativacédo dos exames.

Se 0s sinais e sintomas piorarem ou persistirem (apés o 14° dia do inicio do tratamento) vocé
deverd procurar seu médico para ser reavaliado.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e aduragédo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto
do medicamento.

REACOES ADVERSAS

A nistatina é geralmente bem tolerada por todos os grupos de idade incluindo criancas debilitadas
mesmo em terapia prolongada.

Vocé podera apresentar hipersensibilidade e angioedema, incluindo edema facial. Com grandes
doses orais vocé podera apresentar diarreia, distUrbios gastrintestinais, nauseas e vomitos.
Raramente vocé poderé apresentar erupgdes cutaneas, incluindo urticaria. Muito raramente vocé
podera apresentar Sindrome de Stevens-Johnson (formacgédo de edema com bolhas).

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Doses orais de nistatina excedendo cinco milhdes de unidades diarias podem causar nauseas e
distarbios gastrintestinais. Ndo ha relato de efeitos toxicos graves ou de superinfeccdes.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO

Vocé deve manter MICOSTATIN em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

no do lote, data de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS-1.0180.0037
Responsavel Técnico:
Dra. Elizabeth M. Oliveira
CRF-SP n°© 12.529

Fabricado por:
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Bristol-Myers Squibb de México, S. de R.L. de C.V.
Calzada de Tlalpan, 2996, México, D.F. - México

Importado por:

Bristol-Myers Squibb Farmacéutica S.A.

Rua Carlos Gomes, 924 - Santo Amaro - Sdo Paulo - SP
CNPJ 56.998.982/0001-07

SAC Bristol-Myers Squibb

¢ % 0800 727 6160

sac.brzebms.com

www.bristol.com.br
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