CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nyscandin, 100 000 IU/mL, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 mL zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny (Nystatinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

1 mL zawiesiny zawiera 489,22 mg sacharozy,

1 mL zawiesiny zawiera 2,72 mg metylu parahydroksybenzoesanu (E 218),
1 mL zawiesiny zawiera 0,24 mg propylu parahydroksybenzoesanu (E 216),
1 mL zawiesiny zawiera 5,62 mg glikolu 1,2-propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Produkt leczniczy ma posta¢ zawiesiny doustnej o zottej barwie, stodko-gorzkim smaku i malinowym
zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego, w tym jamy ustnej (np. ple$niawki bton
sluzowych dziasel, jezyka, czerwieni wargowej) i przetyku.

- Profilaktycznie u pacjentow leczonych duzymi dawkami antybiotykéw lub kortykosteroidow.

- Profilaktycznie u noworodkow z wagg urodzeniowg <1500 g , u ktorych nie mozna zastosowac leku
pierwszego wyboru.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne zalecenia dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwgrzybiczych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i gardla:

400 000 — 600 000 IU co odpowiada 4 mL do 6 mL zawiesiny, 4 razy na dobg co 6 godzin.
Zawiesing przed potknieciem nalezy trzyma¢ w jamie ustnej tak dtugo, jak to jest mozliwe.

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego:
500 000 IU do 1 000 000 IU co odpowiada 5 mL do 10 mL zawiesiny, 4 razy na dobe co 6 godzin.

Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 U co odpowiada 5 mL zawiesiny, 3 razy na
dobe co 8 godzin.

Niemowleta, dzieci i mlodziez



Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej:

Plesniawki jamy ustnej: 100 000 IU co odpowiada 1 mL zawiesiny, 4 razy na dobg¢ co 6 godzin.

Im dtuzej przed potknigciem zawiesina pozostanie w jamie ustnej w kontakcie z zakazonym miejscem,
tym skuteczno$¢ leku bedzie wigksza.

Profilaktyka zakazen drozdzakami u noworodkéw z waga urodzeniowa ponizej 1500 g:
100 000 1U co odpowiada 1 mL zawiesiny, 3 razy na dobg co 8 godzin, przez 6 tygodni.

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowegqo:
200 000 IU do 2 000 000 TU na dobe w 4 dawkach podzielonych tj. 50 000 1U do 500 000 1U, co
odpowiada 0,5 ml do 5 ml zawiesiny, 4 razy na dobe co 6 godzin.

Produkt leczniczy moze by¢ takze stosowany zewngtrznie do pedzlowania jamy ustnej 2 do 3 razy na
dobe. Na miejsca zmienione chorobowo nalezy nanie$¢ produkt leczniczy przy pomocy zwilZzonego
zawiesing patyczka higienicznego.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna z adapterem, utatwiajaca dawkowanie.
Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy mocno wstrzasna¢ butelkg.

Instrukcja obslugi dozownika w formie strzykawki z adapterem

Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie wstrzgsna¢ butelkg

Odkreci¢ zakretke butelki

W otworze szyjki butelki umiesci¢ zalaczony adapter

Strzykawke nalezy mocno wcisnaé we wglegbienie adaptera

Aby napetni¢ strzykawke, butelke nalezy odwréci¢ do gory dnem, a nastgpnie ostroznie przesuwac

tlok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesing do pozadanego miejsca na podziatce

Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjaé strzykawke z butelki

7. Koncowke strzykawki umiesci¢ w ustach, a nastepnie wolno naciskajac ttok, ostroznie podawac
zawiesing, aby nie doszto do zakrztuszenia

8. Po zastosowaniu leku butelke zamknaé, a dozownik umy¢ i wysuszy¢
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4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na nystatyng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawi¢ si¢ w niewielkich stezeniach

we Krwi.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan
Produkt leczniczy zawiera metylu parahydroksybenzoesan i propylu parahydroksybenzoesan, ktore
moga powodowac reakcje alergiczne (rowniez reakcje typu p6znego).

Sacharoza

Produkt leczniczy zawiera 489,22 mg sacharozy w kazdym 1 mL zawiesiny.

Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdow z cukrzycg.

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



Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 mL zawiesiny, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 5,62 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 mL zawiesiny. Jednoczesne
podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol moze powodowaé
cigzkie dzialania niepozadane u noworodkow.

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania nystatyny u kobiet w okresie

cigzy. Produkt leczniczy nie jest zalecany w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy nystatyna przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow i starszych dzieci. Produktu leczniczego nie wolno stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych.

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Wplyw nystatyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie jest znany.
4.8 Dzialania niepozadane

Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas diuzszego stosowania.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzaddéw oraz czestosci ich
wystepowania: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000, <1/100),
rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Rzadko: nudnos$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka), w tym zespot Stevensa-Johnsona (opisywany
bardzo rzadko).

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania i wlasciwosci farmakodynamiczne

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dziataniu przeciwgrzybiczym. Wytwarzana jest przez
Streptomyces noursei. Wykazuje dziatanie zarowno grzybostatyczne, jak i grzybobojcze.

Dziata poprzez wigzanie ze sktadnikami sterolowymi (gtéwnie ergosterolem) btony cytoplazmatycznej
wrazliwych grzyboéw. Powoduje to powstanie porow i kanalikow, a tym samym zaburzenie ochronnej
funkcji blony komoérkowej, wydostanie si¢ na zewnatrz sktadnikéw komorki, przerwanie proceséw
metabolicznych i w efekcie - obumarcie komorki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepow drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych.

Dziata szczegoélnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans). Nystatyna nie dziata na
dermatofity i nie ma dziatania przeciwbakteryjnego.

Minimalne stezenia hamujace nystatyny wynosza od 1,5 pg/mL do 6,5 ug/mlL.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Enzymy trawienne przewodu
pokarmowego nie wptywaja na jej aktywnos¢. Wydalana jest z kalem, prawie w catos$ci w postaci nie
zmienionej. Dzialanie terapeutyczne wystepuje po 24-72 godzinach po podaniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano rakotworczego oraz mutagennego dziatania nystatyny. Nie
przeprowadzono badan wptywu nystatyny na rozrodczos¢ zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Glicerol (E 422)

Guma ksantan

Hydroksypropyloceluloza

Kwas cytrynowy (do ustalenia pH 6,0-7,0)
Sodu cytrynian (do ustalenia pH 6,0-7,0)
Aromat malinowy AR0320:

- Himbeere fl. (mieszanina substancji aromatycznych i rozpuszczalnika)
- cis-3-heksenol

- wanilina

- glikol 1,2-propylenowy



Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 3 miesiace.

6.4  Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkta koloru brunatnego (typu 1), z zakretka z PPJHDPE/LDPE

zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, oraz strzykawka doustna 5 mL z LDPE/PS

z 0,1 mL podziatka oraz adapter z LDPE, w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania — 30 mL,

70 mL.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



