Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nystatyna Teva, 500 000 j.m., tabletki dojelitowe
Nystatinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrécic 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 wystapig 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:

Co to jest lek Nystatyna Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatyna Teva
Jak stosowac lek Nystatyna Teva

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Nystatyna Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouhrowdE

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

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym o dzialaniu grzybostatycznym i grzybobdjczym (poprzez
uszkodzenie btony komérkowej grzyba). Nystatyna jest takze aktywna wobec wielu szczepow drozdzy
i grzybow drozdzakopodobnych. Dziata szczegdlnie na drozdzaki z rodzaju Candida (w tym Candida
albicans).

Lek nie wchiania sie do ptynow ustrojowych i dziata tylko w przewodzie pokarmowym.

Wskazania:
- Leczenie grzybic przewodu pokarmowego;
- Profilaktycznie u pacjentow leczonych duzymi dawkami antybiotykow lub kortykosteroiddw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nystatyna Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Nystatyna Teva
- jesli pacjenta 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 omowié to z lekarzem lub farmaceuta.
Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych.

U pacjentéw z niewydolno$cig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic si¢ w niewielkich stezeniach
we krwi.

Nystatyna Teva z jedzeniem i piciem
Lek mozna stosowac¢ przed lub po jedzeniu, w regularnych odstgpach czasu, ktére mogg pokrywac sie

z porg positkow.

Dzieci



U dzieci zaleca si¢ stosowaé nystatyne w postaci zawiesiny. Nystatyna w postaci tabletek nie jest
zalecana do stosowania u matych dzieci.

Stosowanie leku Nystatyna Teva u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i(lub) watroby
Brak danych dotyczacych konieczno$ci dostosowania dawkowania leku u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby i nerek.

Stosowanie leku Nystatyna Teva u pacjentow w podeszlym wieku
Nie jest wymagana zmiana dawkowania w tej grupie wiekowej.

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

Chociaz wchtanianie nystatyny z przewodu pokarmowego jest praktycznie nieznaczace, nie wiadomo,
czy lek moze wptywaé szkodliwie na ptod. Dlatego w okresie cigzy nystatyna powinna by¢ podawana
tylko w przypadkach, gdy korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy nystatyna przenika do mleka ludzkiego. Dlatego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
stosowania leku u kobiet karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nystatyna Teva nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nystatyna Teva 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.

Lek Nystatyna Teva zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Nystatyna Teva

Lek Nystatyna Teva nalezy stosowaé zawsze $ci$le wedhug zalecen lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.
Nystatyna Teva w postaci tabletek dojelitowych przeznaczona jest do stosowania doustnego.

Dorosli

Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii): 500 000 j.m. co 12 lub 8 godzin (1 tabletka dojelitowa
2 do 3 razy na dobg);

Leczniczo: zwykle 500 000 j.m. co 6 godzin (1 tabletka dojelitowa 4 razy na dobe¢). Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 1 000 000 j.m. co 6 godzin na dobg (2 tabletki dojelitowe 4 razy na dobe).
Maksymalna dawka nystatyny wynosi 6 000 000 j.m. na dobe, w dawkach podzielonych. Leczenie
moze trwac do 3 tygodni.

Podawanie leku nalezy kontynuowac¢ jeszcze przez 48 godzin po ustgpieniu objawow klinicznych.

Stosowanie u dzieci
Nystatyne u dzieci stosuje si¢ w postaci zawiesiny, nystatyna w postaci tabletek nie jest zalecana do
stosowania u matych dzieci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nystatyna Teva

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

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.



Pominigcie przyjecia leku Nystatyna Teva

Pominieta dawke nalezy zazy¢ tak szybko, jak bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz czas zazycia
kolejnej dawki, nalezy przyjac ja o ustalonej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelnienia pomini¢tej dawki.

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

Dziatania niepozgdane podano ponizej przy uzyciu nastgpujacej konwencji:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000,
<1/1000), bardzo rzadko /w tym pojedyncze przypadki/ (<1/10 000).

Zaburzenia zotadka i jelit

Rzadko: nudno$ci, wymioty, biegunka

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka) w tym zespdt Stevens-Johnsona (opisywany
bardzo rzadko)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniace. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Nystatyna Teva

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
e Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $§wiattem i wilgocia.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
oznaczeniu odpowiednio: ,,Termin waznosci (EXP):” i ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nystatyna Teva


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

- Substancja czynng leku jest nystatyna. Kazda tabletka dojelitowa zawiera 500 000 j.m.
nystatyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, sodowy glikolan skrobi typ A, powidon,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian;

Sktad otoczki: acryl-eze 93018359 white (kopolimer kwasu metakrylowego typ C, talk, tytanu

dwutlenek, trietylu cytrynian, krzemionka koloidalna bezwodna, sodu wodorowgglan, sodu

laurylosiarczan).

Jak wyglada lek Nystatyna Teva i co zawiera opakowanie

Tabletki dojelitowe Nystatyna Teva sg biate, okragte, dwustronnie wypukte.
Tabletki pakowane sg w blistry umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 16 tabletek dojelitowych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwoérca

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



