FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nyvigan
100 000 IE/g + 100 000 IE, salva + vaginaltabletter
nystatin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare eller
apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behover mer information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre efter ungefar en vecka.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nyvigan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Nyvigan
3. Hur du anvander Nyvigan

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nyvigan ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nyvigan ar och vad det anvands for

Nyvigan innehaller den aktiva substansen nystatin och anvands for
behandling av infektioner i slidan och de yttre delarna av
underlivet, som orsakas av jastsvampen Candida albicans eller av
andra Candida-arter. Vanliga symtom pa vaginal Candida-infektion
ar klada, brannande kansla och vit grynig flytning.

Detta lakemedel ar enbart avsett fér vuxna fran 18 ar

2. Vad du behover veta innan du anvander Nyvigan

Anvand inte Nyvigan

om du ar allergisk mot nystatin eller nagot annat innehallsémne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Uppsok lakare innan du anvander detta lakemedel om du har
illaluktande flytning, mellanblodning, magsmarta, smarta vid
vattenkastning och/eller feber, da dessa kan vara symtom pa annat
tillstand &n svampinfektion.

Om en overkanslighetsreaktion skulle intraffa, ska anvandningen
av lakemedlet avbrytas och lakare eller apotekspersonal radfragas
om lamplig alternativ behandling.

Vid behandling av svampinfektion maste alla omraden pa huden
och vagina med svampvaxt behandlas tillrackligt lange, for att
forhindra aterfall pa grund av obehandlad svamp.

FOr att sakerstalla ett gott behandlingsresultat bor den personliga
hygienen skotas noggrant. Vidare ska underklader bytas varje dag;
mest 1ampligt ar engangstrosor eller anvandande av hygienbinda.
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Den gula missfargningen som lakemedlet ger pa underklader
forsvinner vid normal tvatt.

Samlag ska undvikas under behandlingstiden, da infektionen kan
overforas till partnern. Om Nyvigan salva anvands samtidigt som
kondom eller pessar, kan hjalpamnet paraffin minska
rivhallfastheten och darmed minska tillforlitligheten hoskondom
eller pessar.

Barn och ungdomar

Detta [akemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar under
18 ar, eftersom erfarenhet saknas.

Andra lakemedel och Nyvigan

Det ar inte kant att Nyvigan paverkar eller paverkas av andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Nystatin, den aktiva substansen i Nyvigan, absorberas knappt
genom intakt hud eller via slemhinnor. Nystatin passerar inte
moderkakan.

Nyvigan kan anvandas under graviditet.

Handerna ska tvattas noggrant fore vaginal applicering for att
undvika uppatgaende infektion under graviditet.

Amning
Utsondring i modersmjolk forvantas inte. Nyvigan kan anvandas
under amning.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga pa nystatins (den aktiva bestandsdelen i
Nyvigan) paverkan pa fertilitet.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Nyvigan har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Nyvigan

Anvand alltid detta lakemedel enligt denna bipacksedel eller enligt
lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Komponent 1: Salva

For anvandning pa huden.

Salvan ska appliceras med ett inte alltfér tunt lager tva ganger
dagligen pa infekterade hudomraden pa de yttre delarna av
underlivet (vid behandlingens borjan tillsammans med
vaginaltabletter). Salvan ska anvandas till full utlakning. Den
behandlingslangd som kravs for detta ar vanligtvis upp till 2
veckor.

Komponent 2: Vaginaltabletter

For vaginal anvandning.

Tva vaginaltabletter ska inforas djupt i slidan vid sédnggaende
under tre pa varandra foljande dagar.

Hur vet jag att behandlingen ar effektiv?

Symtomen pa en vaginal Candida-infektion (klada, brannande
kansla och vit grynig flytning) bor latta avsevart inom de 3 forsta
dagarna efter behandlingsstart med Nyvigan. Om symtomen inte
lindrats avsevart eller om symtomen forvarras efter ungefar en
veckas behandling, ska lakare uppsokas.

Vid osakerhet om behandlingens effekt kan en lakarundersokning
klargora om behandlingen varit tillracklig eller om den bor fortsatta
langre for att fullstandig utlakning ska uppnas.
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Om du anvant for stor mangd av Nyvigan

Om du fatt i dig for stor mangd lakemededel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Inga forgiftningssymtom forvantas vid eventuell overdos, eftersom
den aktiva substansen (nystatin) i salvan och vaginaltabletterna
knappt absorberas i blodet vid anvandning pa yttre delar av
konsorganet (salva) eller vid behandling i slidan (vaginaltabletter).

Om du har glomt att anvdanda Nyvigan

Komponent 1: Salva

Du kan applicera den glémda dosen pa samma dag du skulle tagit
den, sasom beskrivet i denna bipacksedel.

Komponent 2: Vaginaltabletter

Du ska fortsatta behandlingen nasta dag och 0ka behandlingstiden
med en dag.

Om du slutar att anvanda Nyvigan

For att uppna 6nskad behandlingseffekt, folj rekommendationerna
om behandlingslangd i avsnitt 3 "Hur du anvander Nyvigan”.
Behandlingen ska inte avbrytas innan infektionen ar fullstandigt
utlakt, utan att lakare radfragas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
Komponent 1: Salva
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Overkanslighet (hudutslag, kldda och brannande
kansla.)

Komponent 2: Vaginaltabletter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
hudreaktioner sasom brannande kansla eller klada i slidan.

Om du far biverkningar ska behandlingen avbrytas och lékare
radfragas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
adress nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Nyvigan ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
behallaren (blister eller tub). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Vaginaltabletter:

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Salva

Efter forsta dppnande har salvan 6 manaders hallbarhet i
rumstemperatur (15 - 25 °C).

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 23:33



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Komponent 1: Salva

- 1 g salva innehaller 100 000 IE nystatin

- Ovriga hjalpamnen: polyetylen, flytande paraffin, all-rac-a
-Tokoferol.

Komponent 2: Vaginaltabletter

- 1 vaginaltablett innehaller 100 000 IE nystatin

- Ovriga hjalpamnen: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Komponent 1 (salva): Gul salva

Komponent 2 (vaginaltabletter): Ljusgula, avlanga (18 x 10 mm)
och bikonvexa tabletter.

Forpackningsstorlek: kombinationsforpackning med 25 g salva och
6 vaginaltabletter.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Avia Pharma AB

Svardvagen 3B

182 33 Danderyd

Tillverkare:
Dr Pfleger Arzneimittel GmBH
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Dr.-Robert-Pfleger-Str. 12
96052 Bamberg
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-10-13
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