NYSTATYNA TEVA

2 400 000 j.m./5 g granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej

Kazde 5 g granulatu do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej zawiera 2 400

000 j.m. nystatyny (Nystatinum).
1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 j.m. nystatyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt.6.1.

Granulat do sporzadzenia zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej.

4.1 Wskazania do stosowania
— Leczenie grzybic przewodu pokarmowego, w tym jamy ustnej (np. plesniawki bton $luzowych

dzigset, jezyka, czerwieni wargowej) i przetyku

- Profilaktycznie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami antybiotykéw lub kortykosteroidéw.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dorodili

Leczenie grzybic jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobe. Zawiesine przed potknieciem nalezy

trzymac w ustach tak diugo, jak to jest mozliwe.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 500 000 j.m. do 1 000 000 j.m., co 6 godzin.
Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 j.m., co 8 godzin.

Niemowleta i dzieci

Plesniawki jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobe. Im dluzej przed potknieciem zawiesina

pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym miejscem, tym skuteczno$c¢ leku bedzie wieksza.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 200 000 j.m. do 2 000 000 j.m. na dobe, w 4

dawkach podzielonych.

Lek moze by¢ takze stosowany zewnetrznie do pedzlowania jamy ustnej 2 do 3 razy na dobe.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwosé na nystatyne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg preparatu Nystatyna Teva.

4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znos$ci dotycz gce stosowania

Nie nalezy stosowaé doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek nystatyna moze wyjgtkowo pojawi¢ sie w niewielkich stezeniach

we Krwi.

U pacjentow wrazliwych na kwas benzoesowy i jego pochodne, preparat Nystatyna Teva moze

wywotac reakcje alergiczne.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac

produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inter  akcji

Nie sg znane.

4.6 Cigza i laktacja

Chociaz wchtanianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest praktycznie nieznaczne, nie wiadomo
czy lek moze wplywac szkodliwie na ptdd. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana

tylko w przypadkach, gdy korzysc¢ terapii przewaza nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo czy nystatyna przenika do mleka matki. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$é podczas

stosowania leku u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno $¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu

Nystatyna nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu.

4.8 Dzialania niepo zadane
Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas przediuzonego podawania.

Dziatania niepozgdane wymieniono ponizej przy uzyciu nastepujacej konwencji okreslajacej czesto$¢

ich wystepowania:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko /w tym pojedyncze przypadki/ (<1/10 000).

Zaburzenia zotgdka i jelit

Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka



Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) w tym zesp6t Stevens-Johnsona (opisywany

bardzo rzadko).

4.9 Przedawkowanie

Nystatyna praktycznie nie wchiania sie z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie Iub

przypadkowe przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan uktadowych.

5.1 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach jelitowych, antybiotyki.
Kod ATC: AO7A A02.

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dzialaniu przeciwgrzybiczym. Wytwarzana jest przez
Streptomyces noursei. Wykazuje dziatanie zaréwno grzybostatyczne, jak igrzybobdjcze. Dziata
poprzez wigzanie ze skladnikami sterolowymi (gtéwnie ergosterolem) btony cytoplazmatycznej
wrazliwych grzybow. Powoduje to powstanie porow i kanalikéw, a tym samym zaburzenie ochronnej
funkcji btony komoérkowej, wydostanie sie na zewnatrz skladnikow komérki, przerwanie proceséw

metabolicznych i w efekcie - obumarcie komérki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepdw drozdzy i grzybéw drozdzakopodobnych. Dziata
szczegOlnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans). Nie dziata na dermatofity i nie

wykazuje dziatania przeciwbakteryjnego.

Minimalne stezenia hamujgce nystatyny wynoszg od 1,5 pg/ml do 6,5 pg/ml.

5.2 Whasciwo $ci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie nie wchiania sie z przewodu pokarmowego. Enzymy trawienne przewodu
pokarmowego nie wplywajg na jej aktywnos¢. Wydalana jest z katem, prawie w catosci w postaci nie

zmienionej. Dziatanie terapeutyczne wystepuje po 24-72 godzinach od podania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano rakotwérczego oraz mutagennego dziatania nystatyny. Nie

przeprowadzono badarn wptywu nystatyny na rozrodczos$¢ zwierzat

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylu parahydroksybenzoesan



Metylu parahydroksybenzoesan
Kwas benzoesowy

Sodu cytrynian

Pektyna

Wanilina

Sacharyna sodowa

Sacharoza.

6.2 Niezgodno $ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa znosci

2 lata.

Przygotowana zawiesina: 7 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostro znosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze 2°c -8°C (lodowka).
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania
Stoik polietylenowy o pojemnosci 30 ml z podziatkg do 24 ml, zamkniety nakretkg z pierscieniem
gwarancyjnym i pipeta polietylenowa umieszczone w kartoniku tekturowym.

Stoik zawiera 5 g granulatu.

6.6 Szczegdlne s$rodki ostro znosci dotycz ace usuwania i przygotowywania leku do stosowania
Dodac¢ przegotowanej, chtodnej wody do kreski znajdujacej sie na stoiku, a nastepnie wstrzasna¢ do

uzyskania zawiesiny (24 ml). Jesli zajdzie potrzeba, po odstaniu ponownie uzupetni¢ wodg do kreski.

Trwatosé przygotowanej zawiesiny wynosi 7 dni. Wstrzasnaé przed kazdym uzyciem preparatu.
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