Ulotka dolaczona do opakowania:
informacja dla pacjenta

Nyscandin
100 000 IU/mL, zawiesina doustna

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 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 wystapia 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
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. Co to jest lek Nyscandin i w jakim celu
si¢ go stosuje

Nystatyna jest antybiotykiem polienowym

o0 dziataniu przeciwgrzybiczym — grzybostatycznym
lub grzybobojczym (w wyniku uszkodzenia btony
komorkowej grzyba). Nystatyna dziata na wiele
szczepow drozdzy i grzybow drozdzakopodobnych,
szczegoblnie na drozdzaki z rodzaju Candida

(w tym Candida albicans).

Lek nie wchtania si¢ do ptynéw ustrojowych i dziata

tylko w miejscu podania.

Wskazania:

* leczenie zakazen drozdzakowych przewodu
pokarmowego, w tym jamy ustnej (np. plesniawki bton
sluzowych dzigset, jezyka, czerwieni wargowej)

i przetyku;

* profilaktycznie u pacjentéw leczonych duzymi
dawkami antybiotykéw lub kortykosteroidow;

* profilaktycznie u noworodkéw z waga urodzeniowa
ponizej 1500 g, u ktdrych nie mozna zastosowac leku

pierwszego wyboru.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Nyscandin

Kiedy nie stosowac leku Nyscandin

+ 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 Nyscandin nalezy
omo6wic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie nalezy stosowac doustnych postaci nystatyny
w leczeniu grzybic uktadowych (grzybic narzadow
wewngtrznych lub skory).

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

krwi.

Lek Nyscandin 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.

Brak danych dotyczacych oddziatywania nystatyny

z innymi lekami.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

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

Nie wiadomo czy lek moze wptywaé szkodliwie na ptod.
Lek Nyscandin nie jest zalecany w okresie ciazy.
Leku nie wolno stosowaé w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Wptyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obslugiwania maszyn nie jest znany.

Lek Nyscandin zawiera sacharoze,
parahydroksybenzoesan metylu,
parahydroksybenzoesan propylu,

glikol propylenowy i séd

Sacharoza

Lek zawiera 489,22 mg sacharozy w kazdym 1 mL
zawiesiny. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow

z cukrzyca.

Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowacé si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku.

Metylu i propylu parahydroksybenzoesan

Lek moze powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu poznego).

Glikol propylenowy

Lek zawiera 5,62 mg glikolu propylenowego w kazdym
1 mL zawiesiny. Jednoczesne podawanie z innymi
substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak
etanol moze powodowac ci¢zkie dziatania niepozadane
u noworodkow.

Séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 mL

zawiesiny, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak stosowa¢ lek Nyscandin

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

lekarza lub farmaceuty.

1 mL zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny.
Dorosli

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i gardta:
400 000 do 600 000 IU co odpowiada 4 mL do 6 mL

zawiesiny, 4 razy na dob¢ co 6 godzin.

Zawiesing 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 co odpowiada 5 mL do
10 mL zawiesiny, 4 razy na dobe¢ co 6 godzin.

Profilaktycznie (podczas antybiotykoterapii):

500 000 IU co odpowiada 5 mL zawiesiny, 3 razy na
dobe co 8 godzin.

Stosowanie u niemowlat, dzieci i mlodziezy
Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustne;j:

Plesniawki jamy ustnej: 100 000 IU co odpowiada 1 mL
zawiesiny, 4 razy na dobe co 6 godzin.

Im dhuzej przed potknigciem zawiesina pozostanie

w jamie ustnej w kontakcie z zakazonym miejscem,
tym skuteczno$¢ leku bedzie wigksza.

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu
pokarmowego: 50 000 IU do 500 000 IU co odpowiada
0,5 mL do 5 mL zawiesiny, 4 razy na dobg¢ co 6 godzin.

Profilaktyka zakazen drozdzakami u noworodkéw z waga

urodzeniowa ponizej 1500 g:

100 000 IU co odpowiada 1 mL zawiesiny, 3 razy na
dobg, co 8 godzin, przez 6 tygodni.

Lek moze by¢ takze stosowany zewnetrznie do
pedzlowania jamy ustnej 2 do 3 razy na dobe.

Na miejsca zmienione chorobowo nalezy nanie$¢ produkt
leczniczy przy pomocy zwilzonego zawiesing patyczka
higienicznego.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Przed kazdym uzyciem nalezy dokladnie wstrzasnaé
butelka. Do opakowania dotaczona jest strzykawka

doustna z adapterem utatwiajaca dawkowanie.



Instrukcja obstugi dozownika w formie strzykawki

z adapterem zostala zamieszczona na koncu tej ulotki.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki
leku Nyscandin

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

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

Pomini¢cie zastosowania leku Nyscandin
Pominieta dawke leku nalezy przyjac tak szybko, jak
bedzie to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ juz czas przyjecia
kolejnej dawki, nalezy jg przyjac o ustalonej porze.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych
ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ 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

dlugiego stosowania.

Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wedhug

czgstosci ich wystepowania.

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 osob na 10 000):

* nudnosci;

* wymioty;

* biegunka;

* reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka).

Bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 pacjenta

na 10 000):

* zespot Stevensa-Johnsona - wystgpowanie na skorze
i (Iub) btonach §luzowych pecherzy, ktore po peknigciu
tworzg bolesne rany, czgsto rownoczes$nie wystepuje

goraczka, bol migsni i stawow.

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 niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
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 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Nyscandin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie. Termin waznosci

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki:

3 miesiace.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek Nyscandin
 Substancja czynnag leku jest nystatyna.

1 mL zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny.

» Pozostate sktadniki to: sacharoza, metylu
parahydroksybenzoesan (E 218), propylu
parahydroksybenzoesan (E 216), glicerol (E 422),
guma ksantan, hydroksypropyloceluloza, kwas
cytrynowy (do ustalenia pH 6,0-7,0), sodu cytrynian
(do ustalenia pH 6,0-7,0), aromat malinowy AR0320
(Himbeere fl. (mieszanina substancji aromatycznych
i rozpuszczalnika), cis-3-heksenol, wanilina, glikol

1,2-propylenowy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nyscandin i co zawiera
opakowanie
Lek ma posta¢ zawiesiny doustnej o zoltej barwie,

stodko-gorzkim smaku i malinowym zapachu.

Opakowanie leku to butelka ze szkta koloru brunatnego
(typu I1I), z zakretka z PP/HDPE/LDPE zabezpieczajaca
przed dostgpem dzieci, oraz strzykawka doustna 5 mL

z LDPE/PS z 0,1 mL podzialkg oraz adapter z LDPE,

w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 30 mL lub 70 mL zawiesiny.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytwoérca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2020

Instrukcja obslugi dozownika w formie strzykawki
z adapterem

1. Przed kazdym uzyciem nalezy
:\‘ doktadnie wstrzasna¢ butelka

2. Odkreci¢ zakretke butelki

i

3. W otworze szyjki butelki umiescié
zalgczony adapter

]
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4. Strzykawke nalezy mocno wcisnac¢
we wglebienie adaptera
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5. Aby napetni¢ strzykawke, butelke
nalezy odwroci¢ do gory dnem,

a nastgpnie ostroznie przesuwac
ttok strzykawki do dotu, wciagajac

zawiesing do pozadanego miejsca na

podzialce

6. Butelke odwroci¢ do pozycji
poczatkowej i ostroznie wyjacé

strzykawke z butelki

7. Koncowke strzykawki umiescic
w ustach, a nastgpnie wolno
naciskajac tlok, ostroznie podawac
zawiesing, aby nie doszto do

zakrztuszenia

8. Po zastosowaniu leku butelkg
zamknac, a dozownik umy¢

1 wysuszy¢




