CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NYSTATYNA TEVA 500 000 j.m. tabletki dojelitowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 500 000 j.m. nystatyny (Nystatinum).

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka dojelitowa zawiera 0,85 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka dojelitowa, biata, okragla, dwustronnie wypukia.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego;
Profilaktycznie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami antybiotykow lub kortykosteroidow.

4.2 Dawkowanie i spos6b dawkowania
Tabletki dojelitowe przeznaczone sg do stosowania doustnego.

Dorosli

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

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

Maksymalna dawka wynosi 6 000 000 j.m./dobg w dawkach podzielonych. Leczenie moze trwa¢ do 3
tygodni.

Podawanie leku nalezy kontynuowacé jeszcze przez 48 godzin po ustgpieniu objawow klinicznych.

I?Iiflsiz![yne; u dzieci stosuje si¢ w postaci zawiesiny, nystatyna w postaci tabletek nie jest zalecana do
stosowania u matych dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na nystatyne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong W punkcie 6.1
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek, nystatyna moze wyjatkowo pojawi¢ si¢ w niewielkich
stezeniach we krwi.



Informacje o niektorych substancjach pomocniczych produktu Nystatyna Teva
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Chociaz wchtanianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest praktycznie nieznaczace, nie wiadomo,

czy lek moze wptywaé szkodliwie na ptod. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana
tylko w przypadkach, gdy korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy nystatyna przenika do mleka ludzkiego. Dlatego nalezy zachowacé ostroznos¢
podczas stosowania leku u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Nystatyna nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas przeduzonego podawania.

Dziatania niepozgdane podano ponizej przy uzyciu nastgpujacej 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 zotgdka 1 jelit

Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka

Zaburzenia uktadu immunologicznego

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nystatyna praktycznie nie wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie lub
przypadkowe przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan uktadowych.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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 zarowno grzybostatyczne, jak i grzybobojcze. Dziata
poprzez wiagzanie ze sktadnikami sterolowymi (glownie ergosterolem) blony cytoplazmatycznej
wrazliwych grzybéw. Powoduje to powstanie poréw i kanalikow, a tym samym zaburzenie ochronnej
funkcji blony komoérkowej, wydostanie si¢ na zewnatrz sktadnikow komorki, przerwanie procesow
metabolicznych i w efekcie - obumarcie komorki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepoéw drozdzy i grzybdéw drozdzakopodobnych. Dziata
szczegoblnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans). Nie dziata na dermatofity i nie
wykazuje dzialania przeciwbakteryjnego.

Minimalne st¢zenia hamujace nystatyny wynosza od 1,5 pg/ml do 6,5 ug/ml.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Enzymy trawienne przewodu
pokarmowego nie wptywaja 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 bezpieczenstwie

Nystatyna jest uwazana za substancj¢ nie wykazujaca dziatania toksycznego przy podaniu doustnym i
miejscowym z powodu braku wchtania przez skore i blony §luzowe.

Toksyczno$¢ ostrg (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), uwzgledniajace wyniki  konwencjonalnych  badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznoSci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotwdrczego i toksycznego wpltywu na
reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Sodowy glikolan skrobi typ A

Powidon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
chrony przed $wiattem i wilgocia.



Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Blister zawierajacy 16 tabletek dojelitowych, umieszczony wraz z ulotka w pudetku tekturowym.

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

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53
00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1149
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



