
Composition:
Each 1 ml NYSTA BABY Oral Suspension 
contains:
Nystatin 100,000 I.U.
Mechanism of Action:
Nystatin belongs to a class of antifungal drugs, 
has activity primarily against Candida albicans. 
Its antifungal activity is likely due to alteration 
of cell membrane permeability by binding to 
sterols in the fungal cell membrane.
Pharmacokinetics:
Nystatin is minimally absorbed from the gas-
trointestinal tract after oral administration. It is 
not absorbed through the skin or mucous mem-
brane when applied topically.
Indications:
It is used to prevent and treat the intestinal tract, 
esophagus and oral cavity from infection with 
Candida albicans.
The Oral Suspension also provides prophylac-
tic efficacy against oral candidiasis in infants 
born to mothers with vaginal candidiasis albi-
cans.
Contraindications:
Known hypersensitivity to nystatin or any of 
the components of the product.
Warnings & Precautions:
Oral nystatin should not be used to treat sys-
temic mycoses. Treatment should be discontin-
ued if irritation or sensitivity occurs during use.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy category A. It is not 
known whether nystatin can cause fetal harm 
when administered to a pregnant woman, al-
though it is poorly absorbed from the gastroin-
testinal tract, It should be prescribed to a preg-
nant woman only if the potential benefit to the 
mother outweighs the potential risk to the fetus.
Lactation: It is not known whether nystatin is 
excreted in mother milk. Caution should be 
exercised when nystatin is used in a nursing 
mother.
Drug Interactions:
No interactions have been reported.

Side Effects:
Nausea, vomiting, diarrhea, and gastrointesti-
nal upset have occasionally been observed after 
oral administration of nystatin.
Mouth irritation or sensitivity may occur. 
Skin rash, including urticaria, and rarely Ste-
vens-Johnson syndrome may occur.
Dosage & Administration:
Premature and newborns: 1 ml (100,000 I.U.) 
orally four times daily.
Infants: 2 ml (200,000 I.U.) orally four times 
daily.
(Children ≥ 2 years) and Adults: 4-6 ml 
(400,000 to 600,000 I.U.) four times daily
The longer the suspension is kept in contact 
with the affected area in the mouth before swal-
lowing, the greater will be its effect. 
Administration should be continued for 48 
hours after clinical cure to prevent relapse.
If signs and symptoms worsen or persist (be-
yond 14 days of treatment), the patient condi-
tion should be re-evaluated, and alternate ther-
apy considered. 
Overdose:
Since the absorption of nystatin from the gas-
trointestinal tract is minimal, overdose or acci-
dental administration of the drug does not cause 
any systemic toxicity. Oral doses of nystatin in 
excess of 5 million I.U. daily have caused nau-
sea and gastrointestinal disturbances.
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 25 
°C.
Packaging:
Each NYSTA BABY Carton box contains am-
ber glass bottle of 30 ml attached with dropper.

NYSTA BABY
Oral Suspension (Drops)
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الترّكيب:
كل 1 مل نيستا بيبي معلق فموي تحتوي على:

نيستاتين 100.000 وحدة دولية.
آليةّ التأّثير:

المضــادة  الأدويــة  زمــرة  إلــى  النيســتاتين  ينتمــي 
ضــد  أساســي  بشــكل  فعاليــة  يمتلــك  للفطريــات، 
المبيضــات البيــض، مــن المحتمــل أن يكــون نشــاطه 
ــاء  ــة الغش ــر نفوذي ــن تغيي ــج ع ــات نات ــاد للفطري المض
الخلــوي مــن خــال الارتبــاط بالســتيرولات فــي غشــاء 

الفطريــة. الخليــة 
الحرائك الدّوائيةّ:

ــاز  ــن الجه ــل م ــم امتصــاص النيســتاتين بشــكل ضئي يت
يتــم  لا  الفــم.  طريــق  عــن  تناولــه  بعــد  الهضمــي 
امتصاصــه مــن خــال الجلــد أو الغشــاء المخاطــي عنــد 

تطبيقــه موضعيــاً.
الاستطبابات:

المعويــة والمــري  القنــاة  للوقايــة ومعالجــة  يســتخدم 
وجــوف الفــم مــن الإصابــة بإنتانــات المبيضــات البيض.

كمــا يؤمــن المعلــق الفمــوي فعاليــة وقائيــة ضــد داء 
المبيضــات البيــض الفمــوي عنــد الرضــع الذيــن ولــدوا 
مــن أمهــات مصابــات بــداء المبيضــات البيــض المهبلي.

مضادّات الاستطباب:
مــن  أو لأي  للنيســتاتين  المعــروف  الحساســية  فــرط 

المســتحضر. مكونــات 
التحّذيرات والاحتياطات:

لا ينبغــي اســتخدام النيســتاتين عــن طريــق الفــم لعــاج 
ــال  ــي ح ــاج ف ــاف الع ــة. يجــب إيق ــات الجهازي الفطري

ــاء الاســتخدام. ــش أو حساســية أثن حــدوث تخري
الحمل والإرضاع:

الحمــل: التصنيــف الحملــي A، مــن غيــر المعــروف مــا 
إذا كان النيســتاتين يمكــن أن يســبب ضــرراً للجنيــن عنــد 
إعطائــه للمــرأة الحامــل، علــى الرغــم مــن امتصاصــه 
ــه  ــب وصف ــي، يج ــاز الهضم ــن الجه ــل م ــكل ضئي بش
ــأم  ــوة ل ــدة المرج ــت الفائ ــط إذا كان ــل فق ــرأة الحام للم

ــة علــى الجنيــن. تفــوق المخاطــر المحتمل
الإرضــاع: مــن غيــر المعــروف مــا إذا كان النيســتاتين 
عنــد  الحــذر  توخــي  يجــب  الأم.  حليــب  فــي  يفُــرز 

اســتخدام النيســتاتين لــدى الأم المرضــع.
التدّاخلات الدّوائيةّ:

لم تسُجل أي تداخات دوائية.

التأّثيرات الجانبيةّ:
وإســهال،  وإقيــاء،  غثيــان،  حــدوث  أحيانــاً  لوحــظ 
واضطــراب معــدي معــوي بعــد الاســتخدام الفمــوي 

تين. للنيســتا
قــد يحــدث تهيــج أوحساســية فــي الفــم. قــد يحــدث 
طفــح جلــدي، متضمنــاً الشــرى، ونــادراً مــا قــد تحــدث 

متازمــة ســتيفن جونســون.
الجرعة والاستعمال:

الخدج وحديثو الولادة:
1 مــل )100.000 وحــدة دوليــة( فــي الفــم أربــع مــرات 

.ً يوميا
الرضع:

2 مــل )200.000 وحــدة دوليــة( فــي الفــم أربــع مــرات 
  .ً يوميا

(الأطفال ≤ 2 سنة) والبالغون:
4-6 مــل )400.000-600.000 وحــدة دوليــة( أربــع 

مــرات يوميــاً.
ــة  ــى تمــاس مــع المنطقــة المصاب كلمــا بقــي المعلــق عل

ــع، ازداد تأثيــره. ــم قبــل البل فــي الف
ينبغــي مواصلــة الاســتخدام لمــدة 48 ســاعة بعــد الشــفاء 

الســريري لمنــع حــدوث الانتــكاس.
فــي حــال تفاقمــت العامــات والأعــراض أو اســتمرت 
ــم  ــدء العــاج(، يجــب إعــادة تقيي )بعــد 14 يومــاً مــن ب

ــل. ــة المريــض والنظــر فــي العــاج البدي حال
فرط الجرعة:

نظــراً لأن امتصــاص النيســتاتين مــن الجهــاز الهضمــي 
ضئيــل، فــإن الجرعــة الزائــدة أو التنــاول العرضــي 
للــدواء لا يســبب أي ســمية جهازيــة. تســببت الجرعــات 
الفمويــة مــن النيســتاتين التــي تزيــد عــن 5 ماييــن 
ــات  ــان واضطراب ــي حــدوث غثي ــاً ف ــة يومي وحــدة دولي

ــي. ــاز الهضم ــي الجه ف
الحفظ:

ــي  ــظ ف ــال. يحُف ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن ــظ بعي يحُف
ــن25 °م. ــل م ــرارة أق ــة ح درج

التعّبئة:
ــوة  ــى عب ــوي عل ــي تحت ــتا بيب ــة نيس ــوة كرتوني كل عب

زجاجيــة عاتمــة ســعة 30 مــل مرفقــة بقطــارة.                                                                

نيستا بيبي
معلق فموي )نقط(


