CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NYSTATYNA TEVA 500 000 j.m. tabletki dojelitowe

Kazda tabletka dojelitowa zawiera 500 000 j.m. nystatyny (Nystatinum).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

Tabletka dojelitowa, biata, okragta, dwustronnie wypukia.

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego;

Profilaktycznie u pacjentow leczonych duzymi dawkami antybiotykow lub kortykosteroidéw.
4.2 Dawkowanie i spos6b dawkowania

Tabletki dojelitowe przeznaczone sg do stosowania doustnego.

Dorodli

Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 j.m. co 12 lub 8 godzin (1 tabletka dojelitowa 2
do 3 razy na dobe);

Leczniczo: zwykle 500 000 j.m. co 6 godzin (1 tabletka dojelitowa 4 razy na dobe). Dawke mozna
zwiekszy¢ do 1 000 000 j.m., co 6 godzin na dobe.

Maksymalna dawka wynosi 6 000 000 j.m./dobe w dawkach podzielonych. Leczenie moze trwac do 3

tygodni.
Podawanie leku nalezy kontynuowac jeszcze przez 48 godzin po ustgpieniu objawdw klinicznych.
Dzieci

Nystatyne u dzieci stosuje sie w postaci zawiesiny, nystatyna w postaci tabletek nie jest zalecana do

stosowania u matych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na nystatyne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu.



4.4 Specjalne ostrze zenia i $rodki ostro znosci dotycz gce stosowania
Nie nalezy stosowac¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, nystatyna moze wyjatkowo pojawi¢ sie w niewielkich stezeniach

we Krwi.

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 nieznaczace, nie wiadomo,
czy lek moze wptywac¢ szkodliwie na ptéd. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana

tylko w przypadkach, gdy korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy nystatyna przenika do mleka matki. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ 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 pojazdéw i obstugiwania urzadzen mechanicznych w

ruchu.

4.8 Dzialania niepo zadane

Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas przedtuzonego podawania.
Dziatania niepozadane podano ponizej przy uzyciu nastepujacej konwencji:

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 zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka
Zaburzenia uktadu immunologicznego

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

4.9 Przedawkowanie
Nystatyna praktycznie nie wchtania sie z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie lub

przypadkowe przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan uktadowych.

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.1 Wiasciwo $ci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach jelitowych, antybiotyki;
Kod ATC: AO7A A02.

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dziataniu przeciwgrzybiczym. Wytwarzana jest przez
Streptomyces noursei. Wykazuje dziatanie zaréwno grzybostatyczne, jak i grzybobdjcze. Dziata
poprzez wigzanie ze skladnikami sterolowymi (gtéwnie ergosterolem) btony cytoplazmatycznej
wrazliwych grzybéw. Powoduje to powstanie poréw i kanalikdw, a tym samym zaburzenie ochronnej
funkcji blony komarkowej, wydostanie sie na zewnatrz sktadnikdéw komarki, przerwanie proceséw

metabolicznych i w efekcie - obumarcie komorki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepOw 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 hamujace nystatyny wynoszg od 1,5 pg/mi do 6,5 pg/ml.
5.2 Wihasciwo $ci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie nie wchiania sie z przewodu pokarmowego. Enzymy trawienne przewodu
pokarmowego nie wpltywajg na jej aktywnos¢. Wydalana jest w kale, prawie w cato$ci w postaci nie

zmienionej. Dziatanie terapeutyczne wystepuje po 24-72 godzinach od podania.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze nstwie

Nystatyna jest uwazana za substancje nie wykazujacg dziatania toksycznego przy podaniu doustnym i

miejscowym z powodu braku wchiania przez skére i btony sluzowe.

Toksycznosé ostra (LDsg) obserwowano u myszy po podaniu dozotagdkowym dawki 8 g/kg mc. Oraz po

podaniu dootrzewnowym lub dozylnym dawki 3-24 mg/kg mc.
W badaniach na zwierzetach nie wykazano karcynogennego ani mutagennego dziatania nystatyny.

Dane  przedkliniczne  (niekliniczne),  uwzgledniajagce  wyniki ~ konwencjonalnych  badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczehstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotwdérczego i toksycznego wplywu na

reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla cziowieka.

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Sodowy glikolan skrobi typ A
Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian



Skiad otoczki: acryl-eze 93018359 white (kopolimer kwasu metakrylowego typ C, talk, tytanu
dwutlenek, trietylu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodoroweglan, sodu

laurylosiarczan).

6.2 Niezgodno sci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wa zno sci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostro zno$ci dotycz ace przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiattem i wilgocia.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto $¢ opakowania

Blister zawierajacy 16 tabletek dojelitowych, umieszczony wraz z ulotkg w pudetku tekturowym.
6.6 Specjalne srodki ostro znos$ci dotycz ace usuwania i przygotowywania leku do usuwania

Brak szczegolnych wymagan.
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