
    

   

 

   

 

i ay 1 MẪU NHÃN THUÓC
1. Nhãn trực tiếp:
- Vỉ 10 viên nén bao phim.
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2. Nhãn trung gian:
- Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim.  
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG
Rx Thuốc bán theo đơn

NYSTATABP7 tsự

Thành phần:
Nystatin ae ees Poet Pea, Poa ams, tee Piao at ene 500.000 IU

PAVAUOG WG) sea exacss wees areca: wre wise oh ee eh eer soem ee nee ED we © Bee 1 vién.

(Pregelartinized starch, Colloidal silicon dioxid, DC. Lactose, Magnesi  stearat, Hydroxypropyl

methylcellulose, Povidon Kó4, Titan dioxyd, Talc, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80, Pham mau

Tartrazin dye, Phẩm mau Erythrosin dye, Pham mau Brown HT).

Quy cách đóng gói: Hộp 2 vỉ x 10 viên nén bao phim.

Chỉ định: Dự phòng và điều tri nhiém nam Candida 6 dudng tiéu hóa.

Liều lượng và cách dùng:

Người lớn:

Điều trị: Uống 1-2 viên/lần x 3 hoặc 4 lần/ngày.

Nystatin được dùng phối hợp với kháng sinh để ức chế sự phát triển của vi khuẩn đường ruột.

Phòng nhiễm nắm Candida dudng rudt ở bệnh nhân dùng kháng sinh phổ rộng : Uống 2 viên/ ngày.

Liều lượng có thể tăng theo chỉ định của thầy thuốc.

Chống chỉ định: Mẫn cảm với Nystatin hoặc với bat kỳ thành phần nào của thuốc.

Thận trọng:

Nếu có phản ứng quá mẫn xảy ra, nên ngừng thuốc ngay và có biện pháp xử lí thích hợp.

Không chỉ định dùng cho nhiễm nắm toàn thân vì thuốc không được hấp thu qua đường tiêu hoá.

Tương tác thuốc:

Bị mắt tac dung khang Candida albicans néu dùng đồng thời riboflavin phosphat. +

Khi dùng nystatin theo đường uống, tránh dùng các thuốc làm thay đổi nhu động ruột, các thuốc bao nig

mạc tiêu hoá vì làm cản trở tác dụng của nystatin. >

Đề tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về những thuốc đang sử dụng.
   

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Thời kỳ mang thai:

Mặc dù nystatin kém hấp thu qua đường tiêu hóa nhưng chưa rõ có ảnh hưởng đến thai khi dùng cho phụ nữ

có thai không, vì vậy chỉ nên dùng cho phụ nữ có thai khi lợi ích lớn hơn nguy cơ.

- Thời kỳ cho con bú:

Chưa rõ nystatin có bài tiết qua sữa mẹ không, vì vậy nên thận trọng khi dùng thuốc ở phụ nữ đang cho con

bú.

Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

Chưa có thông tin về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Tác dụng không mong muốn:

Nystatin hầu như không độc và không gây mẫn cảm và dung nạp tốt ở tất cả các lứa tuổi kể cả trẻ nhỏ suy

yếu và ngay cả khi dùng kéo dài.

Ở những người bệnh mẫn cảm với candidin, dùng thuốc uống có thể gây biểu hiện dị ứng do tiêu diệt đột

ngột nắm Candida và giải phóng nhiều candidin. Khi xảy ra phải ngừng nystatin ngay.

- Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100

Trang 1/2
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Tiêu hoá: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, rối loạn tiêu hoá sau khi uống thuốc, nhất là khi sử dụng liều quá Š triệu

đơn vị một ngày.

Da: Mày đay, ngoại ban.

- Hiém gap, ADR < 1/1000
Gây kích ứng tại chỗ. Hội chứng Steven - Johnson. Thmy/
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Các đặc tính dược lực học:

Nystatin là một kháng sinh chống nắm được chiết xuat tir dich nudi cay nam Streptomyces noursei.

Nystatin có tác dụng kìm hãm hoặc diệt nấm tùy thuộc vào nồng độ và độ nhạy cảm của nắm, không tác

động đến vi khuân chí bình thường trên cơ thể. Nhạy cảm nhất là các nấm men và có tác dụng rất tốt trên
Candida albicans.

Cơ chế tác dụng: Do liên kết với sterol của màng tế bào các nấm nhạy cảm nên nystatin làm thay đổi tính

tham ctia mang nam. Nystatin dung nạp tốt ngay cả khi điều trị lâu dài và không gây kháng thuốc.

Nystatin có tác dụng chống bội nhiễm Candida albicans đường tiêu hóa trong quá trình điều trị kháng sinh.

Các đặc tính dược động học:

Nystatin được hấp thu kém qua đường tiêu hóa, không được hấp thu qua da hay niêm mạc khi dùng tại chỗ.

Nystatin thải trừ chủ yếu qua phân dưới dạng chưa chuyển hóa.

Quá liều và cách xử trí:
Phản ứng quá liều: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, rối loạn tiêu hóa sau khi uống thuốc, nhất là khi sử dụng liều
quá Š triệu đơn vị một ngày.

Xử trí: Rửa dạ dày, sau đó dùng thuốc tây và điều trị hỗ trợ thích hợp.

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DUNG
NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SỸ
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

Bảo quản: Nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn.

 

Công ty CP Dược phầm Agimexpharm
27 Nguyen Thai Hoc, P. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang.

wed San xuất tại: Chỉ nhánh Công ty CP Được pham Agimexpharm -
„ Nhà máy sản xuất Dược phẩm Agimexpharm

AGIMEXPHARM Đường Vũ Trọng Phụng, K, Thạnh An. P, Mỹ Thới. TP. Long Xuyên, An Giang.
GMP-WHO ĐT: 076.3857300 Fax: 076.3857301
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Rx Thuốc bán theo đơn

NYSTATAB® GMP-WHO

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa
• Nystatin..................................................................... ............... 500.000 IU
• Ta dược vđ......................................................................................1 viên. . . ■ ‘-.r.. ___ -
(Pregelatinized starch, Colloidal silicon dioxid, DC. Lactose, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose, Povidon 
K64, Titan dioxyd, Talc, Polyethylen glycol 6000, Polysorbat 80, Phẩm màu Tartrazin dye, Phẩm màu Erythrosin dye, 
Phẩm màu Brown HT).

Quy cách đóng gói: Hộp 2 vỉ X10 viên nén bao phim.
Chỉ định: Dự phòng và điều trị nhiễm nấm Candida ở đường tiêu hóa.
Liều lượng và cách dùng:

Người lớn:
• Điều trị: Uống 1 - 2 viên/ lần X 3 hoặc 4 lần/ ngày.
• Nystatin được dùng phối hợp với kháng sinh để ức chế sự phát triền của vi khuẩn đường ruột.
• Phòng nhiễm nấm Candida đường ruột ở bệnh nhân dùng kháng sinh phổ rộng: uống 2 viên/ ngày.
• Liều lượng có thẻ tăng theo chỉ định của thầy thuốc.

Chống chì định:
Mẩn cảm với nystatin hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Thận trọng:
• Nếu có phản ứng quá mẫn xảy ra, nên ngừng thuốc ngay và có biện pháp xử lí thích hợp.
• Không chỉ định dùng cho nhiễm nấm toàn thân vì thuốc không được hấp thu qua đường tiêu hoá.

Tương tác thuốc:
• Bị mất tác dụng kháng Candida albicans nếu dùng đồng thời riboflavin phosphat.
• Khi dùng nystatin theo đường uống, tránh dùng các thuốc làm thay đổi nhu động ruột, các thuốc bao niêm mạc tiêu hoá 
vì làm cản trở tác dụng của nystatin.

• Để tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về những thuốc đang sử dụng.

Sừ dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
• Thời kỳ mang thai: Mặc dù nystatin kém hấp thu qua đường tiêu hóa nhưng chưa rõ có ảnh hưởng đến thai khi dùng 
cho phụ nữ có thai không, vì vậy chì nên dùno cho phụ nữ có thai khi lợi ích lớn hơn nguy cơ.

• Thời kỳ cho con bú: Chưa rõ nystatin có bài tiet qua sữa mẹ không, vì vậy nên thận trọng khi dùng thuốc ở phụ nữ đang 
cho con bú. cl

Tác dụng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Chưa có thông tin về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành mảy móc.

Tác dụng không mong muốn:
• Nystatin hầu như không độc và không gây mẫn cảm và dung nạp tốt ở tất cả các lứa tuổi kể cả trẻ nhỏ suy yếu và ngay 
cả khi dùng kéo dài.

• ở những người bệnh mẫn cảm với candidin, dùng thuốc uống có thể gây biểu hiện dị ứng do tiêu diệt đột ngột nấm 
Candida và giải phóng nhiều candidin. Khi xảy ra phải ngừng nystatin ngay.

> It gặp, 1/1000 < ADR <1/100
+ Tiêu hoá: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, rối loạn tiêu hóa sau khi uống thuốc, nhất là khi sử dụng liều quá 5 triệu đơn vị 

một ngày. í £-ini' noiHffn C n nỉ

+ Da: Mày đay, ngoại ban.
> Hiếm gặp, ADR < 1/1000

+ Hội chứng Stevens - Johnson.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Các đặc tính dược lực học:
• Nystatin là một kháng sinh chống nấm được chiết xuất từ dịch nuôi cấy nấm Streptomyces noursei.
• Nystatin có tác dụng kìm hãm hoặc diệt nấm tùy thuộc vào nòng độ và độ nhạy cảm của nấm, không tác động đến vi 
khuẩn chí bình thường trên cơ thề. Nhạy cảm nhất là các nấm men và có tác dụng rất tốt trên Candida albicans.

• Cơ chế tác dụng: Do liên kết với sterol của màng tế bào các nấm nhạy cảm nên nystatin làm thay đổi tính thấm của màng 
nấm. Nystatin dung nạp tốt ngay cả khi điều trị lau dài và không gây kháng thuốc.

• Nystatin có tác dụng chống bọi nhiễm Candida albicans đường tiêu hóa trong quá trình điều trị kháng sinh.
Các đặc tính dược động học:

• Nystatin được hấp thu kem qua đường tiêu hóa, không được hấp thu qua da hay niêm mạc khi dùng tại chỗ.
• Nystatin thải trừ chủ yếu qua phân dưới dạng chưa chuyển hóa.

Quá liều và cách xử trí:
• Phản ứng quá liều: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, rối loạn tiêu hóa sau khi uống thuốc, nhất là khi sử dụng liều quá 5 triệu 
đơn vị một ngày.

• Xử trí: Rửa dạ dày, sau đó dùng thuốc tẩy và điều trị hỗ trợ thích hợp.
ĐẾ XA TÀM TAY TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẢN sử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NẾU CÀN THÊM THONG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC SỸ 

THUỐC NÀY CHl DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ
Bảo quản: Nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn.

Agimgxpharm

Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
27 Nguyễn Thái Học, p. Mỹ Bình, TP. Long Xuyên, An Giang
Sản xuất tại: Chi nhánh Công ty CP Dược phẩm Agimexpharm
Nhà máy sản xuất Dược phàm Agimexpharm
Đường Vũ Trọng Phụng, Khóm Thạnh An, p. Mỹ Thới, TP. Long Xuyên, An Giang
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