Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nystatyna Teva, 100 000 j.m./ml, granulat do sporzadzania zawiesiny doustnej i stosowania w jamie
ustnej
Nystatinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Nystatyna Teva i w jakim celu sie¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatyna Teva
Jak stosowac lek Nystatyna Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nystatyna Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook

1. Co to jest lek Nystatyna Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dziataniu przeciwgrzybiczym - grzybostatycznym lub

grzybobdjczym (w wyniku uszkodzenia btony komérkowej grzyba). Nystatyna dziata takze na wiele

szczepow drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych, szczegolnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w

tym Candida albicans).

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

Wskazania:

— leczenie grzybic przewodu pokarmowego, w tym jamy ustnej (np. plesniawki bton sluzowych
dziasel, jezyka, czerwieni wargowej) i przelyku,

— profilaktycznie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami antybiotykow lub kortykosteroidow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatyna Teva

Kiedy nie stosowac¢ leku Nystatyna Teva
- jesli pacjent ma uczulenie na nystatyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nystatyna Teva nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentow z niewydolnoscig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic si¢ w niewielkich stezeniach
we Krwi.

U pacjentéw wrazliwych na kwas benzoesowy i jego pochodne lek Nystatyna Teva moze wywota¢
reakcje alergiczne.

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie patrz punkt 3.



Lek Nystatyna Teva a inne leki

Brak danych dotyczacych oddziatywania nystatyny z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie wiadomo czy lek moze wplywaé szkodliwie na ptod - przed zastosowaniem leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy lek przenika do mleka matki - przed zastosowaniem leku nalezy zwrdcic¢ sie do
lekarza.

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

Substancje pomocnicze:

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

Lek Nystatyna Teva zawiera sacharoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Nystatyna Teva zawiera kwas benzoesowy (E 210)

Lek zawiera 116,9 mg kwasu benzoesowego w 5,8 g granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej i
stosowania w jamie ustnej. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 4,17 mg kwasu benzoesowego.
Kwas benzoesowy moze powodowaé miejscowe podraznienie.

Kwas benzoesowy moze zwigkszy¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu) u
noworodkdw (do 4. tygodnia zycia).

Lek Nystatyna Teva zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216)
Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowac lek Nystatyna Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 j.m. nystatyny. Na strzykawce dotgczonej do
opakowania leku zaznaczono 1 ml (100 000 j.m.).

Dorosli

Leczenie grzybic jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobe. Zawiesing, przed potknigciem nalezy
trzymac¢ w ustach tak dtugo jak to jest mozliwe.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 500 000 j.m do 1 000 000 j.m. co 6 godzin.



Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 j.m. co 8 godzin.
Stosowanie u niemowlat, dzieci i mlodziezy
Leczenie grzybic jamy ustnej:

Plesniawki jamy ustnej: 100 000 j.m. 4 razy na dobe. Im dluzej przed potkni¢ciem zawiesina
pozostanie w jamie ustnej w kontakcie z zakazonym miejscem, tym skutecznos¢ leku bedzie wigksza.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowegqo:
200 000 j.m. do 2 000 000 j.m. na dobg w 4 dawkach podzielonych.

Lek Nystatyna Teva moze by¢ takze stosowany zewnetrznie, do pedzlowania jamy ustnej 2 do 3 razy
na dobg.

Przygotowanie zawiesiny

Doda¢ przegotowanej, chtodnej wody do kreski znajdujacej si¢ na butelce, a nast¢pnie wstrzasngé do
uzyskania zawiesiny (28 ml). Jezeli zajdzie potrzeba, po odstaniu ponownie uzupetni¢ woda do kreski
— czynnos¢ ta nalezy wykona¢ jednorazowo.

Trwato$¢ przygotowanej zawiesiny wynosi 7 dni. Wstrzgsngé przed kazdym uzyciem leku.

Uwaga: po pierwszym otwarciu opakowania nalezy usunagé membrang zgrzang z butelka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nystatyna Teva

Nystatyna praktycznie nie wchtania sie z przewodu pokarmowego, a przedawkowanie lub
przypadkowe przyjecie leku nie powoduje toksycznych dziatan ogdlnych.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Nystatyna Teva

Pominieta dawke leku nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz czas
zazycia kolejnej dawki, nalezy ja przyjac o ustalonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nystatyna Teva
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedtug czestosci ich wystepowania

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 0s6b na 10 000):

nudno$ci, wymioty, biegunka, reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) w tym zespo6t Stevensa-
Johnsona (opisywany bardzo rzadko).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw 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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢ lek Nystatyna Teva
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C. Chroni¢ przed $wiattem.
Trwato$¢ sporzadzonej zawiesiny (po rekonstytucji produktu leczniczego) wynosi 7 dni.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nystatyna Teva

- Substancja czynng leku jest nystatyna. Kazde 5,8 g granulatu zawiera 2 784 000 j.m.
nystatyny. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 j.m. nystatyny

- Pozostate sktadniki to: propylu parahydroksybenzoesan (E 216), metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), kwas benzoesowy (E 210), sodu cytrynian, pektyna,
wanilina, sacharyna sodowa, sacharoza.

Jak wyglada lek Nystatyna Teva i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ granulatu do sporzadzania zawiesiny doustnej i stosowania w jamie ustnej.

Opakowanie leku to butelka biata, przezroczysta z HDPE o pojemnosci 45 ml ze skalg 28 ml z
membrang o sktadzie spieniony polistyren/poli(etylen-octan winylu) z woskiem, zamknieta zakretka
zielong z PP z uszczelnieniem o sktadzie HDPE/papier i strzykawka doustna bezbarwna z LDPE o
pojemnosci Iml w tekturowym pudetku.

Uwaga: membrana jest zgrzewana z butelkg w procesie pakowania produktu i nalezy ja usuna¢ po
pierwszym otwarciu opakowania.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwdrca

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakdw

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


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