Nazwa Produktu Leczniczego: NYSTAPOL, 100 000 IU/mL, zawiesina doustna. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1
ml zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny (Nystatinum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu, w
przeliczeniu na 1 ml: metylu parahydroksybenzoesan (E 218) 1 mg, propylu parahydroksybenzoesan (E 216) 0,2
mg, sacharoza 400 mg. Posta¢ farmaceutyczna: Zawiesina doustna. Zawiesina barwy od z6ttej do bezowej, o
charakterystycznym bananowo-waniliowym smaku. Wskazania do stosowania: Profilaktyka i leczenie zakazen
drozdzakowych jamy ustnej, przetyku i przewodu pokarmowego. Dawkowanie i sposéb podawania: 1 ml
zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny. Na pipetce dotgczonej do opakowania leku zaznaczono kreskg 1 ml
(100 000 I1U). Dorosli. Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej: 100 000 IU 4 razy na dobe. Zawiesine przed
potknieciem nalezy trzymac w ustach tak dtugo, jak to jest mozliwe. Leczenie grzybic przewodu pokarmowego:
500 000 IU, co 6 godz.. Niemowleta i dzieci. Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i przewodu
pokarmowego: 100 000 IU 4 razy na dobe. Zawiesina powinna zosta¢ wkroplona do ust. Im dtuzej przed
potknieciem zawiesina pozostanie w ustach w kontakcie z zakazonym miejscem, tym skutecznosc¢ leku bedzie
wieksza. W przypadku noworodkdw zalecana dawka profilaktyczna to 1 ml raz dziennie. Podawanie nystatyny
nalezy kontynuowac przez co najmniej 48 godz. po ustgpieniu objawow. Jezeli objawy zakazenia nie ustepuja
po 14 dniach stosowania leku, nalezy ponowie przeanalizowad rozpoznanie i dokona¢ odpowiednich zmian w
leczeniu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na nystatyne lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dot. stosowania: Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny
w leczeniu grzybic uktadowych. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nystatyna moze wyjatkowo pojawic sie w
niewielkich stezeniach we krwi. Produkt zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt zawiera substancje pomocnicze, ktére
moga wywotywac dziatania niepozadane: sacharoze — pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy
— izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego, metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu
parahydroksybenzoesan (E 216) — mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego), ten
produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w 1 ml, co oznacza, ze mozna uznac¢ go za wolny od
sodu. Dziatania niepozadane: Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana przez wszystkie grupy wiekowe, nawet
podczas przedtuzonego podawania. Jezeli wystgpi uczucie podraznienia lub reakcja alergiczna nalezy przerwacd
stosowanie leku. Sporadycznie odnotowywano wystgpienie nudnosci w trakcie stosowania nystatyny. Duze
dawki nystatyny niekiedy powodowaty biegunke, dolegliwosci zofadka i jelit, nudnosci i wymioty.
Odnotowywano réwniez rzadko wystepujgce zaburzenia uktadu immunologicznego, takie jak: wysypka,
pokrzywka, Zespot Stevensa — Johnsona opisywano bardzo rzadko. Zgtaszano tez reakcje nadwrazliwosci i
obrzek naczynioruchowy, w tym obrzek twarzy. Podmiot odpowiedzialny: Polfarmex S.A. ul. J6zeféw 9, 99-300
Kutno. Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25728, wydane przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Kategoria dostepnosci: wydaje sie z przepisu
lekarza — Rp. Lek petnoptatny.



