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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Nystatyna VP, 100 000 j.m., tabletki dopochwowe.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka dopochwowa zawiera 100 000 j.m. nystatyny (Nystatinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka dopochwowa.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Grzybica pochwy i sromu.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci od 12 lat
Glgboko dopochwowo 1 — 2 tabletki na dobg, zazwyczaj przez 14 dni.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Produktu nie nalezy stosowaé u dzieci mlodszych niz 12 lat.

Pacjentki w podeszlym wieku
Nie istni¢je potrzeba zmiany dawkowania.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek
Nie istnicje potrzeba zmiany dawkowania.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Produkt przeznaczony jest do stosowania dopochwowego. Nie nalezy przyjmowaé go doustnie.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Dotychczas nic stwierdzono, by nystatyna wchodzila w interakcje z innymi lekami.

Ciaza i laktacja

Po podaniu dopochwowym nystatyna praktycznic nic wchlania sig do krazenia
ogolnoustrojowego. Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania nystatyny u kobiet
w cigzy. Badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu na przebieg ciazy i (lub) rozwéj zarodka
(plodu) i (lub) przebieg porodu i (lub) rozwéj pourodzeniowy nie przeprowadzono. Zagrozenie
dla czlowicka nie jest znane. Produktu Nystatyna VP nie stosowaé w okresie ciazy, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne.

Nie przeprowadzono rowniez odpowiednich badan nad wplywem nystatyny na dzieci karmione
piersig przez matki stosujace ten produkt, dlatego, pomimo, ze Iek praktycznie nie wchlania sig
z pochwy, stosujac go u pacjentek karmigcych piersig nalezy zachowaé ostroznosé.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wywiera wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.
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Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: nickiedy w trakcic stosowania produktu moga
wystapi¢ mi¢jscowe objawy podraznienia skory i blon sluzowych.

Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku objawowego przedawkowania nystatyny
podawanej dopochwowo lub doustnic (zaréwno po podaniu dopochwowym jak i doustnym
nystatyna praktycznie nie dostaje si¢ do krazenia ogolnoustrojowego). W przypadku
omylkowego lub celowego przyjecia doustnego bardzo duzej ilosci produktu nalezy podjaé
dzialania majace na celu usunigcie go z organizmu (prowokowanie wymiotow, plukanic
zoladka, podawanie wegla aktywowanego).

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzakazne i antyseptyczne, antybiotyki, kod ATC:
GO1AAOI.

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym. Spektrum jej dzialania obejmuje liczne grzyby i
drozdzaki, w tym Candida spp., Cryptococcus spp., Coccidioides spp., Histoplasma spp.,
Blastomyces spp. oraz Aspergillus spp.

Nystatyna wiaze si¢ z ergosterolem obecnym w blonie komérkowej grzybow wrazliwych na jej
dzialanie, zaburzajac przepuszczalnosé tej blony, w wyniku czego komérka grzyba traci wazne
dla jej zycia substancje. W zaleznosci od stgzenia oraz rodzaju (wrazliwosci) organizmu, na
ktory oddzialuje, nystatyna wywicra dzialanie grzybostatyczne lub grzybobojcze.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Nystatyna praktycznie nie wchlania si¢ z pochwy.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak istotnych przedklinicznych danych o bezpieczenistwie.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ryzowa

Laktoza jednowodna,
Etyloceluloza,

Magnczu stearynian.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

Okres waznosci
2 lata.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w lodéwcee (2°C - 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie zamrazac.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
2 blistry z folii Al + PVC/AI/OPA zawierajace po 5 tabletek, w tekturowym pudetku.
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Szczegblne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.
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