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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fungicidin Léciva 100 000 IU/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g masti obsahuje nystatinum 100 000 IU.
Nystatinum 1 mg odpovida minimalné¢ 4 400 IU.
Pomocné latky se znamym ucinkem: cetylalkohol a tuk z ov¢i viny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mast.

Dvoufazova suspenzni mast zluté barvy, konzistence vazeliny.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Intertrigin6zni kandidézy, kandidové paronychie, doplikove pii vaginalni kandidoze.
Pripravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od novorozeneckého veéku.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Mast se nanasi ve velmi tenké vrstvé 2krat az 3krat denné na postizena mista (i intravulvarné a
intravaginaln¢) do vyhojeni. Obvykla doba 1écby je 2 tydny, podle potieby déle. V 1écbé je tieba
pokracovat i po klinickém vyhojeni jesté n€kolik dni aplikaci masti jednou denné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto
pripravku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pti lokéalnim pouZiti bylo zfidka hlaSeno lokdlni podrazdéni ¢i hypersenzitivita v misté aplikace.
V takovém piipadé je nutno prerusit pouzivani ptipravku (viz bod 4.8).

Primarni rezistence na nystatin je vzacna; je zkfiZzena s ostatnimi polyenovymi antibiotiky.

Lokalni gynekologicka 1écba piipravkem Fungicidin Léciva se neprerusuje v obdobi menstruace.



Ptipravek obsahuje cetylalkohol a tuk z ov¢i viny, které mohou zptisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Klotrimazol snizuje pfi soucasné aplikaci ti€inek nystatinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nystatin se z mista aplikace nevstfebava, proto jej 1ze i v dob¢ gravidity a laktace pouzivat.
Nedoporucuje se pouze intravaginalni aplikace v 1. trimestru gravidity.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Fungicidin Léc¢iva nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezddouci u€inky nystatinu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); méné¢ Casté
(=21/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému | Frekvence Nezadouci ucinek

dle MedDRA

Poruchy ktize a podkozni Vzéacné Kontaktni alergicka dermatitida, lokalni projevy
tkané iritace nebo senzibilizace

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

P#i ndhodném poziti masti ditétem mize dojit k nauzee az zvraceni. Nedoslo-li ke zvraceni, je vhodné
ho vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antimykotika pro lokalni aplikaci, antibiotika
ATC kod: DO1AAO1



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nystatin je antibiotikum produkované druhem Streptomyces noursei. Patii do skupiny polyend, ma
fungistatické a fungicidni u€inky. Tlumi rtst kvasinek rodu Candida, Rhodotorula, Torulopsis a
Trichosporon a mikromycet rodu Aspergillus tim, Ze se fixuje na steroly a méni permeabilitu buné¢né
stény.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nystatin se z intaktni klize a sliznic nevstfebava. O jeho resorpci ze zanétlivé zmeénéné kiize ¢i sliznic
nejsou informace k dispozici.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita po s.c. aplikaci (LD5() je u mysi 120 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Bila vazelina, tuk z ov¢i viny, bily vosk, tekuty parafin, cetylalkohol.

6.2 Inkompatibility

Ptipravek se nedoporucuje fedit nebo michat s jinymi mastovymi zaklady.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Al tuba, krabicka.
Velikost baleni: 10 g masti.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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