« Nystatin TZF

Jedyna zawiesina bez konserwantow'.
Nie wymaga przechowywania
w lodéwce'.

Martwa natura z pomaranczami

Leon Wyczotkowski

Nystatin TZF

Nystatinum

100 000 [U/ml
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LEK O DZIALANIU PRZECIWGRZYBICZYM -
GRZYBOSTATYCZNYM LUB GRZYBOBOJCZYM

Do stosowania miejscowego, w leczeniu zakazen jamy ustnej
i gardta o podtozu grzybiczym.

Aktywna wobec wielu szczepow drozdzy * + + + | \elealeatLn e QORGIEEENT)
i grzybow drozdzakopodobnych,

1

Candida (w tym Candida albicans) SN Grzybice przewodu pokarmowego'

ZALETY:

> Bez konserwantow',

> Mozliwos¢ przechowywania
leku do 7 dni w temperaturze
pokojowej',

) O konsystenciji gestego syropu
nie sptywajacego z miejsca aplikacji',

> Kompozycja subtelnych aromatow
akceptowanych przez dzieci
- pomaranczowego i brzoskwiniowego,

) Posiada precyzyjny dozownik,
zapewniajgcy wygodng aplikacje leku.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA :

W zapobieganiu i leczeniu zakazen > Profilaktyka kandydozy inwazyjnej
drozdzakowych przewodu pokarmowego, u noworodkow z niskg urodzeniowsg

w szczegolnosci jamy ustnej (np. plesniawki masg ciata (tj. <1500 g), w przypadkach
bton sluzowych dzigset, jezyka, czerwieni gdy nie jest mozliwe zastosowanie

wargowe)j) i gardta flukonazolu



WAZNE!

> duza gestosc¢

> duza lepkosc¢ przez co dtuzej utrzymuje
sie na powierzchni miejsca aplikacji

Nystatin TZF produkt
konkurencyjny

O skutecznosci leku decyduje czas
utrzymywania sie zawiesiny na powierzchni
miejsca aplikacji. Im dtuzej pozostawimy

zawiesine w ustach (przed potknigciem),
tym skutecznos¢ leku bedzie wigksza.

DAWKOWANIE':

I/. noworodki

o niemowleta
"( i dzieci

..“. mitodziez

w dorosli

Profilaktyka kandydozy inwazyjnej u noworodkow z niskg
urodzeniowg masg Ciata, tj. <1500 g, w przypadkach gdy nie
jest mozliwe zastosowanie flukonazolu

-100 000 IU 3 razy na dobe (1 ml 3 razy na dobe)

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej:

-100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe)

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego:
-100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe)

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej:

-100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe)

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego:
-500 000 IU 4 razy na dobe (5 ml 4 razy na dobe)

Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej i gardta:

- 400 000-600 000U 4 razy na dobe

Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego:
-500 0001U do 1000 000 IU 4 razy na dobe



Nazwa produktu leczniczego: Nystatin TZF, 100 000 |IU/ml, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej. Sktad
jakosciowy i ilosciowy: Kazde 5 g proszku zawiera 2 400 000 |U nystatyny. 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera
100 000 IU nystatyny. Posta¢ farmaceutyczna: Proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej. Proszek barwy zottej
lub lekko bragzowawej: po dodaniu wody powstaje jednorodna zawiesina barwy zottej lub brgzowawej. Wskazania do
stosowania: Zapobieganie i leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego, w szczegolnosci jamy ustnej
(np. plesniawki bton sluzowych dzigset, jezyka, czerwieni wargowej) i gardta. Profilaktyka kandydozy inwazyjnej
unoworodkowzniskgurodzeniowgmasgciata, tj. <1500g, wprzypadkachgdyniejestmozliwe zastosowanie flukonazolu.
Dawkowanie i sposéb podania: 1 ml przygotowanej zawiesiny zawiera 100 000 IU nystatyny. Na strzykawce doustnej
dotagczonej do opakowania leku zaznaczono 1 ml (100 000 IU). Dawkowanie. Dorosli. Leczenie zakazen drozdzakowych
jamy ustnejigardta: 400 000 |U - 600 000 IU 4 razy na dobe. Zawiesine przed potknigciem nalezy trzymac w ustach tak
dtugo, jaktojestmozliwe. Leczeniezakazendrozdzakowychprzewodupokarmowego:5000001Udo10000001U4razyna
dobe.Niemowleta, dzieciimtodziez: Leczenie zakazen drozdzakowych jamy ustnej: Plesniawki jamy ustnej: Niemowleta:
100 000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe). Dzieci (powyzej 2 roku zycia) i mtodziez: 100 000 IU 4 razy na dobe (1ml
4 razy na dobe). Im dtuzej przed potknieciem zawiesina pozostanie w jamie ustnej w kontakcie z zakazonym miejscem,
tym skutecznosc¢ leku bedzie wieksza. Leczenie zakazen drozdzakowych przewodu pokarmowego: Niemowleta: 100
000 IU 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe). Dzieci powyzej 2 roku zycia: 100 000 4 razy na dobe (1 ml 4 razy na dobe).
Mtodziez: 500 000 IU 4 razy na dobe (5 ml 4 razy na dobg). Profilaktyka kandydozy inwazyjnej u noworodkow z niskg
masg urodzeniowa ciata, tj. <1500 g), w przypadkach gdy nie jest mozliwe zastosowanie flukonazolu: 100 000 IU 3 razy
na dobe (1 ml 3 razy na dobg). Pacjenci w podesztym wieku. Nie ma specjalnych zalecen. Podawanie produktu Nystatin
TZF nalezy kontynuowac przez co najmniej 48 godzin po ustgpieniu objawow. Jesli objawy nasilg sie lub utrzymajg
(po 14 dniach leczenia), nalezy ponownie oceni¢ pacjenta i rozwazyc alternatywne leczenie. Sposéb podawania:
Podanie doustne. Do opakowania dotgczona jest strzykawka doustna z tgcznikiem, utatwiajgca dawkowanie. Przed
zastosowaniem produktu leczniczego nalezy mocno wstrzgsngc butelkg. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
nystatyne lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nie nalezy stosowa¢ doustnych postaci nystatyny w leczeniu grzybic uktadowych. U pacjentéw
w niewydolnoscig nerek nystatyna moze wyjgtkowo pojawic sie w niewielkich stezeniach we krwi. Produkt leczniczy
Nystatin TZF w postaci proszku do sporzadzania zawiesiny doustnej zawiera sacharoze (130,16 mg/1ml). Pacjenci
z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego. Produkt leczniczy
Nystatin TZF zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 1 ml przygotowanej zawiesiny doustnej, to znaczy lek
uznaje sig za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Nystatyna jest zwykle dobrze tolerowana, nawet podczas
przedtuzonego podawania. Dziatania niepozgdane przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow oraz
czestosci ich wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000,<1/100), rzadko
(>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestosc nieznana (czestos$¢ nie moze byc okreslona na podstawie
dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego, Rzadko: reakcje alergiczne (np. wysypka, pokrzywka),
w tym zespot Stevensa-Johnsona (opisywany bardzo rzadko). Zaburzenia zotgdka i jelit, Rzadko: nudnosci, wymioty,
biegunka. Po podaniu doustnym sporadycznie obserwowano ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 492-13-01, faks: + 48 22 49-21-309, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane moznazgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot
odpowiedzialny: Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” Spotka Akcyjna, 03-176 Warszawa, ul. A. Fleminga
2. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr 26349, wydane przez URPLWMIPB. Kategoria
dostepnosci: lek wydawany z przepisu lekarza-Rp.

1. ChPL Nystatin TZF 100 000 IU/ml proszek do sporzgdzania zawiesiny doustne;.

. Projekt oktadki: Obiekt pochodzi z kolekcji Muzeum
Nystatin TZF ! P !

N t t H | Z F ® Nystatium Narodowego w Warszawie, ktorego Partnerem sa
'.' ys a I n _ Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” S.A.
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