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Czesc¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

dla produktu:

Nystvagin, nystatyna, 100 000 IU, tabletki dopochwowe

VI.2 Wybrane aspekty Planu Zarzadzania Ryzykiem przeznaczone
do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Przeglad rozpowszechnienia choroby

Szacuje sie, ze kandydoza (zakazenie drozdzakami z rodzaju Candida) pochwy i sromu jest druga,
po bakteryjnym zakazeniu pochwy, najczestsza przyczyng zapalenia pochwy. Dane dotyczace
czestosci wystepowania kandydozy sg ograniczone i czesto zbierane dopiero podczas hospitalizacji
pacjentek (Spence, 2010). Bezobjawowe kandydozy odnotowano u 20% kobiet (Fischer, 2012),
a 75% zgtaszato co najmniej jeden epizod kandydozy pochwy i sromu (Ferrer, 2000). Nawracajace
objawy, stanowig wazny problem zdrowotny i dotycza 5% populacji kobiet, a w ostatnim czasie
obserwuje sie wzrost tej liczby.

Zidentyfikowano kilka znaczacych czynnikéw ryzyka predysponujacych do wystgpienia kandydozy
pochwy i sromu, takich jak: stosowanie antybiotykdw w okresie poprzedzajacym wystapienie
objawéw (Mashburn, 2012), pewien rodzaj obnizenia odpornosci tzw. immunosupresja w wyniku
np. przyjmowania lekéw po przeszczepie lub w trakcie terapii autoimmunologicznej, nosicielstwa
wirusa HIV, chemioterapii, doustna antykoncepcja (Sobel, 1998), niewyréwnana cukrzyca (das
Neves, 2008), cigza (Ferrer, 2000), stosowanie wktadki domacicznej (Andreu, 2001), zachowania
seksualne (Morton, 1977) iirygacje pochwy (Spinillo, 1995). Wykazano rdéwniez ze
w wystepowanie zwiekszonej podatnosci na infekcje drozdzakowe zaangazowane sg czynniki
genetyczne (Jaeger, 2013; Smeekens, 2013). Kandydoza pochwy i sromu obniza jakos$¢ zycia
milionow kobiet na catym $wiecie (Cassone, 2013).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z terapii

Nystatyna, bedaca antybiotykiem polienowym, odgrywa istotng role w leczeniu grzybicy. Lek ten
jest stosowany w infekcjach grzybiczych skéry i bton Sluzowych wywotanych przez gatunki
z rodzaju Candida wrazliwe na nystatyne. Nystatyna w poréwnaniu do innych antybiotykow
polienowych, wykazuje szerszy zakres dziatania przeciwgrzybiczego wobec gatunkéw grzybow
takich jak: Aspergillus, Coccidioides, Cryptococcus, Histoplasma (Martin-Villena, 2013).

Nystatyna jest lekiem stosowanym od lat pieédziesiatych XX wieku po dzien dzisiejszy w leczeniu
zewnetrznym powierzchownych i wewnetrznym jelitowych zakazen drozdzakowych we wszystkich
grupach wiekowych pacjentéw (Dressen, 2012). Tabletki dopochwowe zawierajace nystatyne sq
szeroko stosowane w leczeniu kandydozy pochwy i sromu nawet u ciezarnych kobiet.

14-dniowa terapia tabletkami dopochwowymi zawierajacymi nystatyne (100 000 IU) jest zalecana
w leczeniu niepowiktanej kandydozy pochwy i sromu (AHFS, 2013). Pomimo minimalnego
wchtaniania, nystatyna jest skuteczna po podaniu dopochwowym (King, 1998). Chociaz nystatyna
po podaniu dopochwowym jest na ogdt mniej skuteczna od innych lekéw przeciwgrzybiczych
z grypy tzw. azoli, to jest od nich bezpieczniejsza (flukonazol wykazuje zalezne od dawki dziatanie
powodujace wady rozwojowe u ptodu) (King, 1998).
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Badania nieinterwencyjne przeprowadzone na grupie 973 pacjentek (z ktérych 200 byto w cigzy)
wymagane przez federalny organ regulacyjny w Niemczech (BfArM) do celéw ponownej rejestracji
wykazaty skutecznos$é, bezpieczenstwo oraz niski koszt dopochwowego i okotopochwowego leczenia
nystatyng kandydozy pochwy i sromu. U 966 pacjentek stwierdzono wyrazne zmniejszenie
wszystkich objawéw zwigzanych z kandydoza. Nystatyna, co wiecej nie stracita swojej skutecznosci
na przestrzeni lat (Dressen, 2012).

VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami leczenia

Korzysci wynikajace z przeciwgrzybiczego leczenia dopochwowymi tabletkami z nystatyna zalezg
w duzej mierze od: wilasciwie postawionej diagnozy (wykluczenie infekcji pochwy o podiozu
niegrzybiczym) oraz wrazliwosci na nystatyne szczepdw bedacych przyczyng infekcji.

Opornos$¢ grzybow z rodzaju Candida na nystatyne jest dyskusyjna w ocenie naukowej. Nie ma
jednomysinego stanowiska potwierdzajgcego lub zaprzeczajacego istnieniu opornosci na nystatyne.

VI1.2.4 Streszczenie kwestii zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Nie zidentyfikowano dla produktu Nystvagin.

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenia Co wiadomo (z uwzglednieniem powodéw, dla ktérych
zagrozenie jest uznawane za potencjaine)

Niewtasciwa droga podania Istnieje ryzyko niewtasciwego podania tabletek dopochwowych
inng drogg niz dopochwowa. Produkt leczniczy ma postac
tabletki, zatem istnieje ryzyko jego potkniecia. Lek jest
przeznaczony tylko do podania dopochwowego.

Miejscowe podraznienia skory Podczas prawidtowego dopochwowego stosowania tabletek

i bton $luzowych z nystatyna zgtaszano miejscowe podraznienia skory i bton
Sluzowych.
Rozwdj opornosci Niektére szczepy Candida mogg wykazywac opornos¢ na

nystatyne, prowadzacg do braku oczekiwanej skutecznosci
zastosowanego leczenia.

Istotne brakujace informacje

Nie zidentyfikowano dla produktu Nystvagin.
VI1.2.5 Podsumowanie srodkéw zmniejszajacych ryzyko

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyke Produktu Leczniczego, ktdéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom oraz innym przedstawicielom zawodéw medycznych informacji o tym jak
stosowac produkt leczniczy, jakie sg ryzyka zwigzane z jego stosowaniem oraz zalecenia dotyczace
zmniejszania tych ryzyk.
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Produkt leczniczy Nystvagin, nystatyna, 100 000 IU, tabletki dopochwowe nie posiada dodatkowych
$rodkdw zmniejszania ryzyka wynikajacego z stosowania produktu, jako, ze s$rodki rutynowe sq
wystarczajace.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczeristwem produktu leczniczego po
wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy, dlatego ze nie stwierdzono koniecznosci przeprowadzenia porejestracyjnych badan
rozwojowych dla produktu leczniczego Nystvagin, nystatyna, 100 000 IU, tabletki dopochwowe.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem na
przestrzeni czasu

Nie dotyczy. Niniejszy Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) jest pierwszym Planem Zarzadzania
Ryzykiem przygotowanym dla produktu leczniczego Nystvagin, nystatyna, 100 000 IU, tabletki
dopochwowe, dlatego jak dotad nie wprowadzono do RMP zadnych zmian.



