CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 5 g/6,25 g proszku zawiera 2 400 000 1U/3 000 000 1U nystatyny.
1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 U nystatyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza (130,16 mg/1 ml).
Pelny sktad substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej

Proszek barwy zoltej lub lekko brazowawej; po dodaniu wody powstaje jednorodna zawiesina barwy
z6ttej lub lekko brazowawej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

— Zapobieganie i leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego, W szczegdlnosci jamy ustnej
(np. plesniawki bton sluzowych dzigset, jezyka, czerwieni wargowej) i gardta.

— Profilaktyka kandydozy inwazyjnej u noworodkow z niska urodzeniowg masg ciata, tj. <1500 g, w
przypadkach gdy nie jest mozliwe zastosowanie flukonazolu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Dawkowanie
Dorosli

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i gardta: 400 000 1U — 600 000 IU 4 razy na dobe.
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 1U 4 razy na dobe.

Niemowleta, dzieci i mlodzies

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej:
Plesniawki jamy ustnej:

Niemowleta:
100 000 1U 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobg).
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Drzieci (powyzej 2 roku zycia) | mlodziez
100 000 1U 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 wicksza.

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmoweqo:

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

Dzieci (powyzej 2 roku Zycia)
100 000 IU 4 razy na dobeg (1 ml 4 razy na dobg).

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

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

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma specjalnych zalecen.

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Do opakowania dolaczona jest strzykawka doustna z tacznikiem, utatwiajaca dawkowanie.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego nalezy mocno wstrzasngé butelka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na nystatyng lub na ktorakolwiek 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 niewydolnoscig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic si¢ w niewielkich stezeniach we
krwi.

Produkt leczniczy Nystatin TZF w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera
sacharoze (130,16 mg/1 ml). Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowaé produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Nystatin TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml przygotowanej zawiesiny
doustnej, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
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4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Wchtanianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest praktycznie nieznaczne, jednak nie wiadomo czy lek
moze mie¢ szkodliwy wptyw na ptdd. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana tylko w
przypadkach, gdy korzys¢ terapii przewaza nad ewentualnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy nystatyna przenika do mleka matki. Dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania leku u kobiet karmiacych piersia.

Ptodnos¢

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych wptywu nystatyny na reprodukcj¢. Nie wiadomo,
czy nystatyna moze powodowac uszkodzenie ptodu, gdy jest podawana kobiecie w ciazy, czy moze
wptywac na zdolnosci rozrodcze; jednak wchianianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest nieznaczne.

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

Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas przeduzonego podawania.

Dziatania niepozadane przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw oraz czestosci ich
Wystepowania:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10),

niezbyt czesto (>1/1000,<1/100),

rzadko (>1/10 000, <1/1000),

bardzo rzadko (<1/10 000),

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

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

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka.

Po podaniu doustnym sporadycznie obserwowano ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21301, faks: + 48 22 49-21-3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nystatyna praktycznie nie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie lub przypadkowe
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przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan ogdlnych.
Doustne dawki nystatyny powyzej 5 min IU na dobe powodowatly nudnosci i inne zaburzenia zotadkowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w zakazeniach jelitowych, antybiotyki.
Kod ATC: AO7A AQ2.

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 (gtownie ergosterolem) btony cytoplazmatycznej wrazliwych
grzybow. Powoduje to powstanie porow i kanalikow, a tym samym zaburzenie ochronnej funkcji btony
komédrkowej, wydostanie si¢ na zewnatrz sktadnikow komorki, przerwanie procesow metabolicznych i w
efekcie - obumarcie komorki grzyba.

Nystatyna jest aktywna wobec wielu szczepdéw drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych. Dziata szczegolnie
na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans). Nystatyna nie dziata na dermatofity i nie ma
dzialania przeciwbakteryjnego.

Minimalne stezenia hamujace nystatyny wynosza od 3,7 1U/ml do 7,4 1U/ml.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nystatyna podana doustnie w minimalnym stopniu wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Enzymy
trawienne przewodu pokarmowego nie wptywaja na jej aktywnos¢. Nystatyna podana miejscowo nie
wchtania si¢. Wydalana jest z katem, prawie w catoSci w postaci hiezmienione;j.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach nie wykazano rakotwodrczego oraz mutagennego dzialania nystatyny. Nie
przeprowadzono badan wptywu nystatyny na rozrodczo$¢ zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna i karmeloza sodowa

Kwas cytrynowy

Sacharyna 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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
2 lata
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Sporzadzona zawiesina doustna
Nie dtuzej niz 7 dni w temperaturze ponizej 25 °C.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek - Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Zawiesina doustna - patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka 0 pojemnosci 35 ml lub 60 ml, ze szkta oranzowego typu IlI, z zakretka z PP z pierscieniem
gwarancyjnym z LDPE, 1 ml strzykawka doustna z LDPE/PS z 0,1 ml podziatkg oraz tacznik z LDPE,
miarka 20 ml lub 30 ml z PP do odmierzenia wody, w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 5 g lub 6,25 g proszku (2 400 000 1U nystatyny/3 000 000 1U nystatyny).

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sporzadzanie zawiesiny

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

5 g proszku
Do butelki z proszkiem doda¢ za pomoca dotaczonej miarki 20 ml przegotowanej, ostudzonej wody.

Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po dodaniu wody otrzymuje si¢ 24 ml zawiesiny.

6,25 g proszku

Do butelki z proszkiem doda¢ za pomocg dotaczonej miarki 25 ml przegotowanej, ostudzonej wody.

Wstrzasac¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Po dodaniu wody otrzymuje si¢ 30 ml zawiesiny.

Butelke 7 przygotowang zawiesing wstrzgsngc¢ dobrze przed kaZdym podaniem.

Trwalos$¢ przygotowanej zawiesiny wynosi 7 dni.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUI
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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