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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada 100 g contiene:

nistatina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

NISTATINA
Crema

10 000 000 Ul
Estuche por un tubo de AL con 25 g.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO

"ROBERTO ESCUDERO", LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIO FARMACEUTICO

ROBERTO ESCUDERO, UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE
(UEB) "PRODUCCION SEMISOLIDOS ", LA HABANA, CUBA.

M-16-238-D01
12 de diciembre de 2016
10 000 000 UlI

18 meses

Almacenar de 2 a 8 °C.

Tratamiento tépico de candidiasis cutdnea y mucocutanea crénica causadas por candida
albicans (monilia) y otras especies de candida.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la nistatina o a otros antimicoticos poliénicos.

Precauciones:

Pediatria: Cuando se usa este medicamento para el tratamiento de la candidiasis deben
evitar vestimentas o vendajes oclusivos (pafiales ajustados, pantalones de plastico), ya que

proporcionan

Situaciones que favorecen el crecimiento de la levadura y la liberacion de su endotoxina

irritante.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Solo para uso externo.

Evitar el contacto con los ojos.



Efectos indeseables:
Los efectos adversos de este medicamento son generalmente leves y transitorios.

Ocasionalmente: Alteraciones alérgicas/dermatolégicas, eritema, prurito, sensacién de
quemazon.

Raramente: Dermatitis por contacto.

El tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que el paciente
experimente algun episodio de irritacion y/o hipersensibilidad.

Posologiay método de administracién:

Una aplicacién cada 6 6 12 horas en la zona afectada. Continuar la aplicacion hasta la
curacion completa.

La fuente continta de reinfeccién (reservorio de C. albican en el tracto gastrointestinal)
puede eliminarse instituyendo tratamiento simultaneo con nistatina oral. Normas para la
correcta administracion: lavara y secara minuciosamente la zona a tratar. Extiéndase la
cantidad de crema en toda la zona afectada de modo que quede cubierta por una fina capa
de la misma.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
No se reportan
Uso en Embarazo y lactancia:

Lactancia: No se sabe si la nistatina aplicada por via topica se excreta en la leche materna.
No obstante, no se han descrito problemas en humanos.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:
No se reportan.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

Farmacologia

La nistatina es un antibiético antimicético poliénico que interfiere en la permeabilidad de la
membrana celular de los hongos sensibles mediante la union a los esteroles, principalmente al
ergosterol. Su principal accién es frente a Candida spp.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):
Absorcion: No se absorbe tras la aplicacion tépica sobre la piel 0 membranas mucosas.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacién/ revision del texto: 12 de diciembre de 2016.



