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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Fungicidin Léciva
mast’
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g masti obsahuje nystatin 100 000 IU (min. 4 400 IU/mg).
Pomocné latky so znamym tc¢inkom: cetylalkohol a lanolin.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Mast’.
Dvojfazova suspenzna mast’ zltej farby, konzistencie vazelinu.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je indikovany dospelym, dospievajucim a detom od novorodeneckého veku na liecbu
intertrigindznych kandidéz, kandidovych paronychii a ako doplnkova liecba vaginalnej kandidézy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Fungicidin mast’ sa nanasa na koZzu a na sliznicu vo vel'mi tenkej vrstve 2-krat az 3-krat denne na
postihnuté miesta (aj intravulvarne a intravaginalne) do vyhojenia. Zvyc¢ajna doba liecby je 2 tyZdne,
podl’a potreby dlhsie. V liecbe treba pokracovat aj po klinickom zhojeni este niekol’ko dni aplikaciou
masti raz denne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na nystatin, alebo na alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Po lokalnom aplikovani bolo zriedkavo hlasené lokalne podrazdenie alebo senzibilizacia. Ak sa takéto
reakcie vyskytnq, treba lie¢bu ukonéit’ (pozri Cast’ 4.8).

Priméarna rezistencia na nystatin je zriedkava; je skrizena s ostatnymi polyénovymi antibiotikami.
Liecba sa poc¢as menStruacie nema prerusit.

Liek obsahuje lanolin a cetylalkohol. M6zu sposobit’ miestnu koznu reakciu (napr. kontaktnti
dermatitidu). Ak dojde k takej reakcii, je nutné lieCbu tymto lieckom ihned’ ukon¢it.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Klotrimazol pri sucasnej aplikécii znizuje ucinok nystatinu.

4.6 Fertlita, gravidita a laktacia

Gravidita a dojcenie

Nystatin sa nevstrebava z miesta podania, preto je ho mozné pouzivat’ aj pocas gravidity a laktacie.

Neodporuca sa len intravaginalna aplikacia v 1. trimestri gravidity.
Mast’ sa nema pocas dojc¢enia aplikovat’ na bradavky.

Fertilita
Nie su k dispozicii ziadne tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Fungicidin Lé¢iva nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky nystatinu rozdelené do skupin podl'a terminoldgie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté
(=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z
dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov podl’a Frekvencia Neziaduci ucinok
databazy MedDRA vyskytu
Poruchy koze a podkozného tkaniva zriedkavé kontaktna alergicka dermatitida,
prejavy iriticie alebo senzibilizacie
vel'mi zriedkavé kozné reakcie, najmé Stevensov-
Johnsonov syndrom

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ak mast’ ndhodne pozije diet'a, moze dojst’ k nevolnosti a vracaniu. Ak k vracaniu nedoslo, je vhodné
ho vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antimykotika pouzivané v dermatologii, antibiotikdATC kod:
DO1AAOL.

Nystatin je antibiotikum produkované Streptomyces noursei. Patri do skupiny polyénov, ma
fungistatické a fungicidne G¢inky. Tlmi rast kvasiniek rodu Candida, Rhodotorula, Torulopsis a
Trichosporon a mikromycét rodu Aspergillus tym, ze sa fixuje na steroly a meni permeabilitu
bunkovej steny.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nystatin sa z intaktnej koze a sliznic nevstrebava. O jeho absorbcii zo zdpalovo zmenenej koze ¢i
sliznic nie st informécie k dispozicii.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita (LDso) po s.c. aplikacii je u mysi 120 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

biela vazelina

vosk z ovéej viny - lanolin

biely vosk

tekuty parafin

cetylalkohol

6.2 Inkompatibility

Liek sa neodportii¢a magistraliter riedit’ alebo miesat’ s inymi mastovymi zakladmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote 10 - 25°C, v suchu, chraite pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: hlinikova tuba, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.
Velkosti balenia: 10 g masti, 2x10 g masti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne poZiadavky na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

15/0144/69-C/S
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Datum posledného predlZenia registracie: 26 jina 2007

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
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