Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

NYSTAPOL, 100 000 IU/mL zawiesina doustna
Nystatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystapol
3. Jak stosowac lek Nystapol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Nystapol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynng leku jest nystatyna - antybiotyk polienowy o dziataniu przeciwgrzybiczym -
grzybostatycznym lub grzybobdjczym (w wyniku uszkodzenia btony komérkowej grzyba).
Nystatyna dziala na wiele szczepoéw drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych, szczegolnie na
drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida albicans).

Wskazania:
profilaktyka i leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej, przeltyku i przewodu pokarmowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystapol

Kiedy nie stosowa¢ leku Nystapol:
- jesli pacjent ma uczulenie na nystatyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Nystapol nalezy omowic to z lekarzem.

Nie nalezy stosowac doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych, np. ptuc, skory.

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

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

Ciaza i karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek wptywa szkodliwie na ptod, czy przenika do mleka matki ani czy wptywa na
ptodnos¢. 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.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nie jest znany.

Lek Nystapol zawiera metylu parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
sacharoze, glicerol (substancje pomocnicze) i sod.

Ze wzgledu na zawarto$¢ metylu parahydroksybenzoesanu (E 218) i propylu parahydroksybenozesanu
(E 216) - lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego) .

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 mL, co oznacza, ze mozna go uzna¢ za produkt
wolny od sodu.

Ze wzgledu na zawarto$¢ sacharozy (400 mg w 1 mL) - jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢é lek Nystapol

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

Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ butelka. Do odmierzenia dawki leczniczej uzy¢ dotaczonej
do opakowania pipetki (aplikatora), na ktorej zaznaczono 1 mL.

Pipetke (aplikator) nalezy my¢ rgcznie w cieptej wodzie. Nie wyparzac i nie zanurza¢ w goracej
wodzie. Nie my¢ w zmywarce.

1 mL zawiesiny zawiera 100 000 1U nystatyny.

Dawki powinny by¢ rownomiernie roztozone w ciagu dnia.

Dorosli

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej: 100 000 IU cztery razy na dobg. Zawiesine przed
polknieciem nalezy trzyma¢ w ustach tak dlugo, jak to jest mozliwe.

Leczenie grzybic przewodu pokarmowego: 500 000 1U, co sze$¢ godzin.

Stosowanie u niemowlat i dzieci

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i przewodu pokarmowego: 100 000 IU cztery razy
na dobg. Zawiesina powinna zosta¢ wkroplona do ust.

Im dhluzej przed potknigciem zawiesina pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym miejscem,
tym skutecznos$¢ leku bedzie wigksza.

W przypadku noworodkow zalecana dawka profilaktyczna to 1 mL raz dziennie.

Podawanie nystatyny nalezy kontynuowa¢ przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawow.
Jezeli objawy zakazenia nie ustgpujg po 14 dniach stosowania leku, nalezy zwrocic si¢ do lekarza,
by ponownie przeanalizowat rozpoznanie i dokonat odpowiednich zmian w leczeniu.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nystapol

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

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

Pominiecie zastosowania leku Nystapol

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 podwojne;j
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ uczucia podraznienia lub pojawienia si¢ reakcji alergicznej, nalezy
przerwaé stosowanie leku.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia nastepujacych dziatan
niepozadanych, takich jak:
e reakcje nadwrazliwosci, obrzek naczynioruchowy (obrzek warg lub jezyka), w tym obrzek
twarzy;
e zespot Stevensa - Johnsona (powazna choroba objawiajaca si¢ powstawaniem pecherzy na
skorze, ustach, oczach i narzadach ptciowych) wystepujacy bardzo rzadko;
e wysypka, pokrzywka, wystepujace rzadko.

Pozostale dziatania niepozadane.

Odnotowano sporadyczne przypadki nudnosci.

Duze dawki nystatyny niekiedy powodowaly biegunke, dolegliwosci zotadka i jelit, nudnos$ci
i wymioty.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Nystapol
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nystapol
— Substancja czynna leku jest nystatyna. 1 mL przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 1U
nystatyny.
— Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), sacharoza (E 473), glicerol (E 422), karmeloza sodowa, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), aromat bananowy ptynny



(zawiera glikol propylenowy, octan izoamylu, olejek pomaranczowy, octan heksylu,
waniling), aromat waniliowy ptynny (zawiera glikol propylenowy, waniling).

Jak wyglada lek Nystapol i co zawiera opakowanie
Lek Nystapol jest zawiesing o barwie od zottej do bezowej, do podawania doustnego o
charakterystycznym bananowo - waniliowym smaku.

Opakowanie stanowi butelka ze szkta typu III koloru brunatnego, z aluminiowa zakretka
Z pierscieniem gwarancyjnym i wktadka z PE, zawierajaca 24 mL, 30 mL, 48 mL, 60 mL zawiesiny,
oraz pipetka z PS/LDPE (z podziatka 1 mL) i adapter z LDPE, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



