CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nystvagin, 100 000 IU, tabletki dopochwowe

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka dopochwowa zawiera 100 000 IU nystatyny {Nystatimim).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dopochwowa.

Tabletka barwy zoltej, o specjalnie wydtuzonym ksztalcie, z wyttoczonym napisem NI na jednej stronie i
gtadka po drugiej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia drozdzakowe pochwy i sromu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Pacjentki w wieku od 12 lat
Gleboko dopochwowo 1 lub 2 tabletki na dobe, zazwyczaj przez 14 dni.

Pacjentki w wieku ponizej 12 lat
Produkt leczniczy Nystvagin jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentek mtodszych niz 12 lat.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania.

Sposbéb podawania

Tabletke nalezy aplikowa¢ glteboko do pochwy, najlepiej wieczorem przed snem, lezac na plecach z lekko
zgietymi nogami. Aby zapobiec zakazeniu wstepujacemu, przed wprowadzeniem tabletki do pochwy nalezy
doktadnie umy¢ rece. Jest to szczeg6lnie wazne podczas cigzy. Leczenia nie nalezy przerywane podczas
miesigczki. Nie nalezy zaprzestawa¢ stosowania leku wedlug wyznaczonego schematu, nawet jesli objawy
szybko ustgpig. Aby zapobiec ewentualnemu ponownemu zakazeniu, partner pacjentki powinien poddac si¢
kontroli lekarskiej i leczemu, jezeli okaze si¢ to konieczne.



43  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak podczas stosowania innych lekow przeciwgrzybiczych, moze rozwingé si¢ opornos¢
drobnoustrojow na nystatyne. Pacjentke nalezy poinformowacé o koniecznosci konsultacji z lekarzem, jesli
objawy beda si¢ utrzymywac lub nasilaé.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania dopochwowego. Nie nalezy przyjmowac go doustnie.

W celu zapewnienia odpowiedniej skutecznosci leczenia, zalecane jest powstrzymanie si¢ od stosunkow
seksualnych podczas stosowania produktu leczniczego Nystvagin.

Leczenie nalezy przerwac, jesli wystapia nasilone objawy podraznienia lub uczulenia.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgledu na ograniczong dostepno$¢ ogoélnoustrojowa nystatyny po podaniu dopochwowym (patrz punkt
5.2) jest mato prawdopodobne wystapienie interakcji majacych znaczenie kliniczne. Stwierdzono jedynie,
ze podczas stosowania doustnych produktéw leczniczych zawierajacych nystatyne wystgpuja interakcje z
lekami przeciwzakrzepowymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Mozna si¢ spodziewac, ze stosowanie leku nie wplynie na ciazg, poniewaz ogolny wptyw nystatyny na
organizm jest minimalny.

Dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy (300-1000 kobiet w ciazy) nie
wskazuja, by nystatyna wywotywata wady rozwojowe lub dziatata szkodliwie na ptod lub noworodka.

Karmienie piersia

Mozna si¢ spodziewac, ze stosowanie leku nie wplynie na organizm noworodka lub dziecka karmionego
piersia, poniewaz ogolny wplyw nystatyny na organizm u kobiet karmigcych piersig jest minimalny. Mimo
to podczas stosowania nystatyny u kobiet karmigcych piersig nalezy zachowac¢ ostroznosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Produkt leczniczy Nystvagin nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Po podaniu dopochwowym nystatyny moga wystapic¢ zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:
miejscowe objawy podraznienia skory i bton §luzowych.

Dziatania niepozadane obserwowane byty rzadko (>1/10 000 do < 1/1 000).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych



Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku objawowego przedawkowania nystatyny podawanej
dopochwowo lub doustnie (zardowno po podaniu dopochwowym, jak i doustnym nystatyna praktycznie nie
dostaje si¢ do krazenia ogdlnoustrojowego). W razie przyje¢cia doustnego bardzo duzej ilosci produktu
nalezy podja¢ dziatania majace na celu usunigcie go z organizmu (prowokowanie wymiotow, ptukanie
zotadka, podawanie wegla aktywnego).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki ginekologiczne przeciwzakazne i antyseptyczne, niezawierajace
kortykosteroidow, antybiotyki, kod ATC: GO1AAO1.

Mechanizm dziatania

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym. Spektrum jej dzialania obejmuje drozdzaki {Candida spp.),
glownie z gatunku Candida albicans.

Nystatyna wigze si¢ z ergosterolem znajdujgcym si¢ w btonie komorkowej grzyboéw wrazliwych na jej
dziatanie, zaburzajac przepuszczalnos¢ tej btony, w wyniku czego komorka grzyba traci wazne dla jej zycia
substancje. Nystatyna dziata grzybostatycznie lub grzybobojczo, w zaleznosci od stgzenia oraz rodzaju
(wrazliwo$ci) organizmu, na ktory dziata.

52  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nystatyna praktycznie nie wchlania si¢ z pochwy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych przedklinicznych danych o bezpieczenstwie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Skrobia ryzowa Laktoza jedno

wodna Etyloceluloza (E462)

Magnezu stearynian (E572)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wazno$ci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/Aluminium/OPA w tekturowym pudetku.
10 tabletek dopochwowych (2 blistry po 5 tabletek).

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 53 00-113 Warszawa

tel.: +48 22 345 93 00

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



