Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nystatin TZF, 100 000 IU/ml,
proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
Nystatinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Nystatin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatin TZF
. Jak stosowac lek Nystatin TZF

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Nystatin TZF

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN W=

1. Co to jest lek Nystatin TZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dziataniu przeciwgrzybiczym - grzybostatycznym lub
grzybobojczym (w wyniku uszkodzenia btony komérkowej grzyba). Nystatyna dziata takze na wiele
szczepow drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych, szczeg6lnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w
tym Candida albicans).

Lek nie wchtania si¢ do ptynow ustrojowych i dziata tylko w miejscu podania.

Wskazania:

- zapobieganie i leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego, w szczeg6lnosci jamy
ustnej (np. plesniawki blon §luzowych dziasel, jezyka, czerwieni wargowe;j) i gardta;

- profilaktyka kandydozy inwazyjnej u noworodkéw z niskg urodzeniowg masg ciata, tj. <1500 g, w

przypadkach gdy nie jest mozliwe zastosowanie flukonazolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatin TZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Nystatin TZF
Jesli pacjent ma uczulenie na nystatyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nystatin TZF nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowaé doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic si¢ w niewielkich stezeniach

we krwi.

Lek Nystatin TZF a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Brak danych dotyczacych oddziatywania nystatyny z innymi lekami.
Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Nystatin TZF moze wplywac szkodliwie na ptod - przed zastosowaniem leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nie wiadomo, czy lek Nystatin TZF przenika do mleka matki - przed zastosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie jest znany.

Lek Nystatin TZF zawiera sacharoze

Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Nystatin TZF zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml przygotowanej zawiesiny doustnej, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowad lek Nystatin TZF

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny. Na strzykawce doustnej dotaczonej do
opakowania leku zaznaczono 1 ml (100 000 IU).

Dawkowanie
Dorosli

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i gardta: 400 000 IU — 600 000 IU 4 razy na dobe.
Zawiesine przed potknigciem nalezy trzymac w jamie ustnej tak dtugo, jak to jest mozliwe.

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego: 500 000 IU do 1 000 000 IU 4 razy na dobe.

Niemowleta, dzieci i mlodzies

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustne;j:
Plesniawki jamy ustnej:

Niemowleta:
100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobg).

Drzieci (powyzej 2 roku zycia) i mtodziez
100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobg).

Im dhuzej przed potknigciem zawiesina pozostanie w jamie ustnej w kontakcie z zakazonym miejscem,
tym skutecznos$¢ leku bedzie wigksza.
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Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego:

Niemowleta:
100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobg).

Drzieci (powyzej 2 roku zycia)
100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobg).

Miodziez
500 000 IU 4 razy na dobe (5 ml 4 razy na dobg).

Profilaktyka kandydozy inwazyjnej u noworodkow z niskg urodzeniowag masg ciata, tj. <1500 g, w
przypadkach gdy nie jest mozliwe zastosowanie flukonazolu:
100 000 IU 3 razy na dobe (1 ml 3 razy na dobg).

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma specjalnych zalecen.

Podawanie leku Nystatin TZF nalezy kontynuowac przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu
objawow. Jesli objawy nasilg si¢ lub utrzymaja (po 14 dniach leczenia), nalezy ponownie ocenic¢
pacjenta i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Do opakowania dotgczona jest strzykawka doustna z tgcznikiem, utatwiajgca dawkowanie.
Przed zastosowaniem leku nalezy mocno wstrzasna¢ butelka.

Sposdb sporzadzania zawiesiny

Przed dodaniem wody nalezy wstrzasna¢ butelks z lekiem w celu rozluznienia proszku.

1. Do miarki doda¢ przegotowanej i ostudzonej wody do kreski oznaczajacej 20 ml.
W celu sporzadzania zawiesiny nalezy przela¢ do butelki z proszkiem catg odmierzong ilo$¢ wody.
Po dodaniu wody otrzymuje si¢ 24 ml zawiesiny.

Rys. 1
tacznik —— .,_,
=  strzykawka

doustna
el |
_—

butelka — ~

2. Do szyjki butelki wcisna¢ tacznik, dokreci¢ zakretke, silnie wstrzasnac butelka w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny.
Rys. 2
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3. Sporzadzona zawiesing nalezy odmierzy¢ za pomocg strzykawki doustnej. W tym celu nalezy
odkreci¢ zakretke, zamontowac strzykawke do tacznika (umiesci¢ koncowke strzykawki we
weglebieniu facznika), odwroécic butelke do gory dnem i pobra¢ odpowiednia ilo$¢ zawiesiny.

4. Odwroci¢ butelke do pozycji pionowej (zakretka do gory), usungc strzykawke z zawiesing (wyjac
strzykawke z tacznika), zakreci¢ butelke pozostawiajac tacznik.
Poda¢ zawiesing za pomocg strzykawki.

Rys. 4

Strzykawke po uzyciu nalezy zdemontowac (wyciagna¢ ttok strzykawki), przeptuka¢ czysta woda obie
czesci, pozostawic¢ do catkowitego wyschniecia przed kolejnym uzyciem, umiesci¢ z powrotem ttok w
strzykawce i przechowywac¢ w czystym i bezpiecznym miejscu razem z lekiem.

Butelke 7 przygotowang zawiesing wstrzgsngé dobrze przed kazdym podaniem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nystatin TZF

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

Doustne dawki nystatyny powyzej 5 mln IU na dobg powodowaty nudnosci i inne zaburzenia
zotadkowe.

W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrécic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominig¢cie zastosowania leku Nystatin TZF

Pomini¢ta dawke leku nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz czas
zazycia kolejnej dawki, nalezy jg przyjac o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nystatin TZF
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nystatyna jest dobrze tolerowana, nawet podczas przedtuzonego podawania.

Dzialania niepozadane wymieniono ponizej wedlug czestosci ich wystepowania

Rzadko (wystepujg u 1 do 10 os6b na 10 000):

nudnos$ci, wymioty, biegunka, reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) w tym zespo6t Stevensa-
Johnsona (opisywany bardzo rzadko), tj. zmiany skorne o niejednorodnym charakterze, o ostrym i
gwaltownym przebiegu, w postaci rumienia wielopostaciowego, rozleglych, bolesnych nadzerek z
ogniskami martwicy tkanek oraz charakteryzujace si¢ spetzaniem naskorka.

Po podaniu doustnym sporadycznie obserwowano ogoélnoustrojowe dzialania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nystatin TZF

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Proszek - Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Zawiesing doustng przechowywac¢ nie dtuzej niz 7 dni w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytacé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nystatin TZF

Substancja czynng leku jest nystatyna. Kazde 5 g proszku zawiera 2 400 000 IU
nystatyny.

1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa, kwas cytrynowy, sacharyna
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sodowa (E 954), aromat pomaranczowy (maltodekstryna kukurydziana, sktadniki poprawiajace smak i
zapach, alfa-tokoferol (E 307)), aromat brzoskwiniowy (maltodekstryna kukurydziana, trioctan glicerolu
(E 1518), sktadniki poprawiajace smak i zapach), sacharoza.

Jak wyglada lek Nystatin TZF i co zawiera opakowanie
Proszek barwy zo6ttej lub lekko brazowawej; po dodaniu wody powstaje jednorodna zawiesina barwy
z6ttej lub lekko brazowawe;.

Jedna butelka, o pojemnos$ci 35 ml, zawierajaca 5 g proszku w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera rowniez miarke o pojemnos$ci 20 ml oraz strzykawke doustna umozliwiajaca
aplikacje do 1 ml zawiesiny z doktadnoscia do 0,1 ml oraz tacznik.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaklady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22-811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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	Przed dodaniem wody należy wstrząsnąć butelką z lekiem w celu rozluźnienia proszku.
	Zgłaszanie działań niepożądanych

