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BUENOS AIREs, & 4 ENE 2014

VISTO el Expediente N°© 1-0047-0000-019470-13-0 del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ia firma DENVER FARMA S.A.,
solicita la aprobacién de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e
informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NISTATINA DENVER FARMA / NISTATINA, Forma farmaceutica vy
concentracion: SUSPENSION ORAL, 100.000 UI/ml - CREMA 100.000
UI/g, aprobada por Certificado N© 49.375.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular ANMAT NO©
004/13.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones
de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidn ANMAT
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No 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N©
6077/97.
Que a fojas 123 obra el informe técnico favorable del
Departamento de Evaluacion de Medicamentos.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los

Decretos Nros.: 1.490/92 y 1271/13.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacién
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
NISTATINA DENVER FARMA / NISTATINA, Forma farmaceéutica vy
concentracién: SUSPENSION ORAL, 100.000 UI/ml - CREMA 100.000
UI/g, aprobada por Certificado N° 49.375 vy Disposicién N° 016/01,
propiedad de la firma DENVER FARMA S.A., cuyos textos constan de fojas
46 a 57 (Suspension Oral), 59 a 67 (Crema), para los prospectos, de fojas
19 a 21 (Suspension Oral), 23 a 25 (Crema), para los rétulos y de fojas
70 a 78 (Suspension Oral), 80 a 88 (Crema), para la informacion para el

paciente.
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ARTICULO 20, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 016/01 los prospectos autorizados por [as fojas 46 a 49, 59 a
61, los rétulos autorizados por las fojas 19 y 23 y la informaciéon para el
paciente autorizada por las fojas 70 a 72 y 80 a 82, de las aprobadas en el
articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente.

ARTICULO 39, - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidén de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que debera agregarse al Certificado N° 49.375 en los
términos de la Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

ARTICULO 4°., - Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposiciéon conjuntamente con los rétulos, prospectos, informacién para el
paciente y Anexos, girese al Departamento de Registro a los fines de

confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, Archivese,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

|
-..‘ 1
NOQ?S? a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 49.375 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma DENVER FARMA S.A., del producto inscripto en el

registro de Especialidades Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: NISTATINA DENVER FARMA / NISTATINA,

Forma farmacéutica y concentracién: SUSPENSION ORAL, 100.000 UI/ml

- CREMA 100.000 UI/g.-

Disposicidon Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 016/01.-

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-010349-99-1.-

DATO A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION
AUTORIZADA

Prospectos, Roétulos
informaciéon  para
paciente,

e
el

Anexo de Disposicion
N¢ 016/01.-

Prospectos de fs. 46 a 57
(Suspensién Oral), 59 a
67 (Crema), corresponde
desglosar de fs. 46 a 49,
59 a 61. Rétulos de fs,
19 a 21 (Suspension
Cral), 23 a 25 (Crema),
corresponde desglosar de
fs. 19 y 23. Informacion
para el paciente de fs, 70
a 78 (Suspension Oral),
80 a 88 (Crema),
corresponde desglosar de
fs. 70a 72y 80 a 82.-




El presente soélo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacion antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del REM
a la firma DENVER FARMA S.A., Titular del Certificado de Autorizacién N©

49,375 en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...z.é..E.NE.Z.UJ,ﬁei mes

Lim_.ﬁe
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DENVER FARMA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Ul/g
Crema ¥

industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

- Lea toda la informacién detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Mantenga este prospecto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. '

- Este medicamento se le ha recetado a usted. Y no debe darselo a otras personas. Le puede
hacer dafio, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

- Si alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1. Que contiene Nistatina Denver Farma crema

Cada gramo de crema NISTATINA DENVER FARMA contiene:

Nistatina ....... 100.000 UI .
Excipientes: Gel de Hidroxido de aluminio; Didxido de titanio; Propilenglicol, Sorbitol; Simeticona 30%;
Metilparabeno; Propilparabeno; Vaselina liquida; Cera autoemulsionable; Esencia de lavanda; Agua
desionionizada, c.s.

2. Que es NISTATINA DENVER FARMA y cual es su uso

Nistatina Denver Farma crema es una medicamento antiflingico local indicado en el tratamiento
de las infecciones cutaneas y mucocutaneas causadas por hongos de una especie llamada
Candida.

3. Que consideraciones se deben tener en cuenta antes de empezar a aplicarse NISTATINA
DENVER FARMA

No debe usar NISTATINA DENVER FARMA si tiene antecedentes de hipersensibilidad (alergia) a
la Nistatina o a alguno de los demas componentes del medicamento.

NISTATINA DENVER FARMA crema no debe utilizarse para el tratamiento de las infecciones
generalizadas del organismo ni en el tratamiento de infecciones oftalmicas.

Tenga especial cuidado con NISTATINA DENVER FARMA

¢« En caso de aparicidon de irritaciébn o sensibilizacién, consulte inmediatamente con su
médico.

« Sino se obtiene una respuesta terapéutica tras utilizar la crema, consulte con su médico.
Aungue se produzca alivio de los sintomas en los primeros dias de tratamiento, no debe
interrumpirlo ni cesar el tratamiento hasta completar el ciclo que le ha indicado su médico.

Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Si usted se encuentra en periodo de lactancia, consulte con su médico antes de utilizar NISTATINA
DENVER FARMA y siga atentamente sus instrucciones.

Lactancia:

Consuite a su meédico o farmacéutico antes de utilizar un medicamento.

Si usted se encuentra en periodo de lactancia, consulte con su médico antes de utilizar NISTATINA
DENVER FARMA crema y siga atentamente sus instrucciones.

Uso de olros medicamentos: '

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o se ha utilizado
medicamento, incluso-tes adquiridos sin receta médica. No use ni
propia.

ecientemente cualquier otro
edicamento por iniciativa

Dra. Mabel\Rossi

Dr. Estehan\Rossi
( , Co-Directoar\Técnica
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4. Como usar NISTATINA DENVER FARMA

Siga exactamente las instrucciones de administracion de su médico.

Recuerde usar el medicamento. Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con
NISTATINA DENVER Farma crema. No suspenda el tratamiento antes, ya que podria originarse
resistencia del hongo al antibidtico, dificultando el tratamiento posterior de reinfecciones
ocasionales.

NISTATINA DENVER FARMA crema debe aplicarse sobre la zona afectada 2 — 4 veces al dia,
hasta que la curacién sea completa. Antes de extender ia crema, lavar y secar cuidadosamente la
zona a tratar. Extienda la cantidad necesaria de crema de modo que toda la zona afectada quede
cubierta por una fina capa. Después de aplicar la crema no cubra la zona tratada con vendajes que
eviten su contacto con el aire, sino que deje transpirar la piel para evitar de esta forma una posible
irritacién de la misma.

Si estima que la accién de NISTATINA DENVER FARMA crema es demasiado fuerte o débil,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si se olvidd de usar NISTATINA DENVER FARMA crema: En caso de olvidar una aplicacién y si
ésta no estuviera muy lejana de la siguiente, espere a aplicarse ésta. No aplique una dosis dobie
para compensar la dosis olvidada.

5. Qué pasa si usted usa mas NISTATINA DENVER FARMA crema de la que debiera

Debido a que la Nistatina no se absorbe a través de la piel intacta o de las mucosas, es muy
improbable la posibilidad de intoxicacion, incluso por ingestion accidental. En caso de sobredosis o
ingestion accidental concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648. ‘

6. Los posibles efectos secundarios

Como todos los medicamentos, NISTATINA DENVER FARMA crema puede tener efectos
adversos.

Habitualmente la Nistatina es bien tolerada, incluso en tratamientos prolongados, pero pueden
aparecer los siguientes efectos adversos:

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:

Poco frecuentes: eritema, prurito, sensacién de quemazén.

Raras. dermatitis por contacto.

Si apareciera cualquier otro efecto adverso no mencionado en este prospecto, comuniqueselo a su
médico y/o farmacéeutico.

Notificacion de los efectos secundarios:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-llenar fa ficha que esta en fa Pagina Web de la ANMAT:
hitp.//ivww. anmat.qov. arfarmacovigilancia/Notificar.asp o Hfamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

7. Como almacenar NISTATINA DENVER FARMA

Conservar a temperatura ambiente entre 10°C y 25°C, en su envase original.

No utilice NISTATINA DENVER FARMA crema si observa algun signo visible de deterioro en el
producto (por ejemplo: cambio de color o aspecto)

No utilice NISTATINA DENVER FARMA crema después de la fecha de caducidad indicada en el
envase y el pomo.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

Di . ]
Dr. Esteban Rossi Dra. Mabe! Rossi
Presid Co-Directogr Técnica
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“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.”

8. Presentaciones de NISTATINA DENVER FARMA crema
NISTATINA DENVER FARMA crema se expende en pomos conteniendo 30 gy 50 g

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi -Farmacéutico

Fecha de la tiltima revisiéon: Noviembre 2013
Disposicion ANMAT N°:

Dra. Mabel i
Co-Directoar T\écnica
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DENVER FARMA

PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Uliml
Suspensién Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”".

s lea todo ia informacién detenidamente antes de tomar su medicamento. Contiene informacién
importante.

¢« Mantenga el prospecto en un lugar seguro ya que es posible que desee volver a leerlo.

o Si tiene alguna pregunta, o si hay algo que no entiende, por favor pregunte a su médico o
farmacéutico.

1. Qué contiene NISTATINA DENVER FARMA

Cada ml de suspension oral de NISTATINA DENVER FARMA contiene:

Nistatina ........ 100.000 Ul

Excipientes: Az(car, Glicerina; Sacarina sédica; Avicel RC 591; Carboximeticulosa; Fosfato disodico,
Metilparabeno; Propilparabeno; Alcohol; Esencia de menta; Esencia de cereza; Agua purificada ¢.s.p.

2. Qué es NISTATINA DENVER FARMA y cual es su uso

Es una suspension oral cuyo ingrediente activo es la Nistatina que pertenece a un grupo de
medicamentos llamados antibiéticos antifingicos.

Se utiliza para la prevencién y el tratamiento de las infecciones de la boca, la garganta y del tracto
intestinal causadas por un hongo llamado Candida. También proporciona una proteccién eficaz
contra la infeccién por Candida en nifios nacidos de madres con infeccién vaginal por Candida.

" 3. Qué consideraciones se deben tener en cuenta antes de empezar a tomar NISTATINA
DENVER FARMA

No tome NISTATINA DENVER FARMA:

- si es alérgico {hipersensible} a la Nistatina o a cualquiera de los demas componentes de
NISTATINA DENVER FARMA suspensién oral.

- NISTATINA DENVER FARMA suspensién oral no debe utilizarse para el tratamiento de las
infecciones generalizadas del organismo.

Tenga especial cuidado con NISTATINA DENVER FARMA:

- en caso de aparicion de irritaciéon o sensibilizacion, consulte inmediatamente con su médico.

- si no obtiene una respuesta terapéutica después de 14 dias de tomar la suspensién oral,
consulte con su médico.

- aunque se produzca alivio de los sintomas en los primeros dias de tratamiento, no debe
interrumpirlo ni cesar el tratamiento hasta completar el ciclo que le ha indicado su médico.

Uso de otros medicamentos:

Infforme a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

Después de tomar NISTATINA DENVER FARMA, no se deben tomar medicamentos que
modifiquen el movimiento intestinal o agentes que puedan aislar la mucosa del intestino de ia
Nistatina, ya que la accién de la Nistatina podria verse disminuida.

Toma de NISTATINA DENVER FARMA con los alimentos y bebidas:

No se han descrito interacciones con alimentos o bebidas; no obstante, debera evitarse después
de tomar este medicaento ya que si se ingieran sustancias que puedan afectar el movimiento

Co-Drrector Fécnica
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Embarazo y lactancia

Si usted estd embarazada o planea estarlo, consulte con su médico antes de tomar NISTATINA
DENVER FARMA suspension oral y siga atentamente sus instrucciones.

Si usted se encuentra en periodo de lactancia, consulte con su médico antes de tomar NISTATINA
DENVER FARMA suspension oral y siga atentamente sus instrucciones.

Conduccion y uso de maquinas

NISTATINA DENVER FARMA suspensién oral no afecta la capacidad para conducir y usar
maquinas.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de NISTATINA DENVER FARMA
suspension oral

Este medicamento contiene azdcar. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consuite con él antes de tomar este medicamento. Puede producir caries en los
dientes.

Este medicamento contiene 1 % de etanol (alcohol), esta pequefia cantidad se corresponde con
8,06 mg/mi. .
Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas), porque contiene metilparabeno y
propilparabeno.

4. Cémo tomar NISTATINA DENVER FARMA Suspension oral
Siga exactamente las instrucciones de administracion de NISTATINA DENVER FARMA
suspension oral indicadas por su médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Recuerde tomar el medicamento.

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con NISTATINA DENVER FARMA suspensién
oral. No suspenda el tratamiento antes, ya que podria originarse resistencia del hongo al
antibiético, dificultando el tratamiento posterior de reinfecciones ocasionales.

Las dosis normales son:

Candidiasis orofaringea

Adultos y nifilos mayores de 1 afio: 2,5 — 5 m!l (250 mil Unidades — 500 mil Unidades de Nistatina)
cada 6-12 horas.

Lactantes: 2,5 ml (250 mil Unidades de Nistatina) cada 6 horas.

Recién nacidos y lactantes con bajo peso al nacer: 1 ml (100 mil Unidades de Nistatina) cada 6
horas.

Debe mantenerse la suspension en la boca durante tanto tiempo como sea posible antes de
tragarla (preferentemente algunos minutos) tratando que la suspension llegue a todas las
zonas afectadas de la boca (ayudandose con buches). En nifios y lactantes, apliicar media
dosis en cada lado de la boca.

Candidiasis intestinal

Adultos: 5 (1 cuchara de té) -10 mi (1 cuchara de postre) (500 mil Unidades — 1 millén de Unidades
de Nistatina) cada 6 horas.

Nifios: 2,5 (cuchara de café) -7,5 ml (3 cuchara de café) (250 mil Unidades — 750 mil Unidades de
Nistatina) cada 6 horas.

Lactantes: 1-3 ml (usar la medida incluida con el producto) (10Q mil Unidades — 300 mil Unidades
de Nistatina) cada 6 horas.

Instrucciones de uso y manipulacion:

Antes de usar, agitar el frasco para restablecer 1a homogeneidad de la suspensién. La suspension
puede administrarse sola, con ayuda de agua o mezclandola con un liquido o alimento bfando que
no sea acido, como leche, miel, jalea, etc. -

El tratamiento debe continuarse durante al menos 48 horas después de la desaparicion de los
sintomas. Aungue se produzca alivio de los sintomas en los primeros dias de tratamiento, no debe
interrumpir ni cesar la administracién del medicamento hasta concluir el ciclo de tratamiento
prescrito por su médico. .

Si estima que [a accion de NISTATINA DENVER FARMA suspensién oral es demasiado fuerte o
débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si olvidé tomar NIS DENVER FARMA suspension oral:

Dr. i Dra. Mabel Rossi
- Co-DirectoanTécnica



r= AR ..
Ei ORIGINAL

DENVER FARMA
ey

En caso de olvidar tomar una dosis, y si ésta no estuviera muy lejana de la siguiente, espet
tomar ésta. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

5. ¢Qué pasa si usted toma mas cantidad de NISTATINA DENVER FARMA?

Dada la escasa absorcion de este farmaco, la posibilidad de intoxicacion, incluso por ingestién
accidental, es muy improbable.

Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

6. Los posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, NISTATINA DENVER FARMA suspensnon oral puede
producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Habitualmente Nistatina es bien tolerada a todas las edades, incluso en tratamientos prolongados.
Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: nauseas, vomitos, malestar gastrointestinal y
diarrea especialmente con dosis altas.

En algunos casos, se ha comunicado la aparicién de rash (erupcidn cutanea), incluyendo urticaria.
Muy ocasionalmente, se ha manifestado el sindrome de Stevens-Johnson (caracterizado por
alteraciones cutaneas, mucosas y oculares). También se han notificado casos de hipersensibilidad
(alergia) y angioedema (inflamacién de ias capas mas profundas de la piel), incluyendo edema
facial (acumulacién de liquido en la cara).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-flenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

hitp://iwww.anmat.qov. ar/farmacowqr!anc;a/Notmcar asp o ffamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

7. Como almacenar NISTATINA DENVER FARMA Suspensién oral
Conserve este producto a una temperatura entre 10°C y 30°C.
No lo congeie.
No tome NISTATINA DENVER FARNA suspension oral después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta.
“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

“Fste medicamenito debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.”

8. Presentaciones de NISTATINA DENVER FARMA
Envases conteniendo. 24 mly 60 ml.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Co-D:rectoa Técnica
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO

NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Ul/g

Crema
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
COMPOSICION
Cada gramo de crema de NISTATINA DENVER FARMA contiene;
Nistatina ....... 100.000 UI.

Excipientes: Gel de Hidroxido de aluminio; Diéxido de titanio; Propilenglicol; Sorbitol; Simeticona 30%;
Metilparabeno: Propiiparabeno; Vaselina liquida; Cera autoemulsionable; Esencia de lavanda; Agua
purificada ¢.s.

ACCION TERAPEUTICA
Cédigo ATC: DO1AA
Antifdngico para uso tdpico.

INDICACIONES
NISTATINA DENVER FARMA crema, esta indicada para el tratamiento de las infecciones
micéticas cutaneas y mucocutaneas causadas por especies de Candida.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Nistatina es un antimicético obtenido a partir de Streptomnyces noursei. Nistatina posee
propiedades fungistaticas y fungicidas in Vitro frente a una amplia variedad de levaduras y hongos
relacionados. Actlia uniéndose a los esteroles de la membrana celular de las especies sensibles de
Candida (Candida albicans y ofras especies) y formando canales idnicos en las mismas
provocando cambios en la permeabilidad de membrana y la consiguiente salida de los elementos
intracelulares.

Durante los subcultivos repetidos a concentraciones crecientes de Nistatina, Candida albicans no
desarrolla resistencia al antibiético. Generaimente no se desarrollan resistencias a Nistatina
durante e! tratamiento. Nistatina no posee actividad contra bacterias, protozoos o virus.
Propiedades Farmacocinéticas

Nistatina no se absorbe a través de la piel intacta ¢ de las mucosas.

Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogéenico de
Nistatina. Tampoco se han realizado estudios para determinar la mutagenicidad de Nistatina, ni su
efecto sobre la fertilidad femenina o masculina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION
Aplicar !a crema en la zona infectada 2 — 4 veces al dia. La aplicacion de la crema debe
continuarse hasta que la curacion sea completa. La fuente continua de reinfeccion, constituida por
el reservorio de Candida albicans en el tracto gastro-intestinal, puede ser eliminada instituyendo un
tratamiento simultaneo por via oral con dosis adecuadas de NISTATINA DENVER FARMA
Suspension oral. Lavar y secar minuciosamente la zona a tratar. Extiéndase la cantidad de
NISTATINA DENVER FARMA necesaria en toda la zona afectada de modo que quede cubierta con
una capa: fina de la misma. No utilizar la crema para uso sistémico. '
CONTRAINDICACIONES

NISTATINA DENVER FARMA crema esta contraindicado en pdcienfgs con antecedentes de
hipersensibilidad al prngipio activo o a cualquiera de sus excipientgs.

Dra. Maber Rossi
Co-Directoan Téenica
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

NISTATINA DENVER FARMA crema no debe ser utilizada como tratamiento de las infecciones
micéticas sistémicas u oftalmicas.

No utilizar vendajes oclusivos o que no dejen transpirar, ya que podrian favorecer el desarrollo de
levaduras y la consiguiente irritacién cutanea. En caso de aparicion de irritacion o sensibilizacion, el
tratamiento debe suspenderse inmediatamente.

Se recomienda utilizar frotis KOH, cultivos u otros métodos de determinaciéon para confirmar el
diagnéstico de candidiasis cutdneas y mucocutdneas y descartar infecciones debidas a otros
patdgenos. En caso de no obtener respuesta terapéutica, deberan repetirse los frotis KOH, los
cultivos u otros métodos diagnoésticos.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han descripto.

Embarazo

No se han realizado estudios de reproduccién animal con formulaciones topicas de Nistatina. Se
desconoce si utilizadas por la mujer gestante, pueden producir lesiones al feto o afectar a Ia
capacidad reproductora. Durante el embarazo, las formulaciones tépicas de Nistatina sélo deben
prescribirse cuando sus beneficios superen los riesgos potenciales para el feto.

Lactancia

Se ignora si la Nistatina se excreta en la leche humana. De cualquier manera, dado que la
absorcidn cutanea de Nistatina es casi nula, la lactancia no se desaconseja, si bien debera
cbservarse la posible aparicién de eventuales manifestaciones de intolerancia en el recién nacido
(diarrea, rechazo de la leche matérna).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han descripto. Considerando las propiedades farmacolégicas, no cabe esperar que este
medicamento modifique la capacidad para conducir vehiculos y usar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas de este medicamento son, en general, leves y transitorias. Nistatina es
bien tolerada, incluso en tratamientos prolongados.

Las reacciones adversas mas caracteristicas son:

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo:

Poco frecuentes: eritema, prurito, sensacién de quemazon.

Raras: dermatitis por contacto.

SOBREDOSIS

La absorcién cutanea de 1a Nistatina es practicamente nula, por lo que aplicada sobre |a piel, en
pacientes que no hayan mostrado reacciones de hipersensibilidad, no es previsible que aparezcan
efectos sistémicos ni por sobredosis ni en tratamientos prolongados. En casos de hipersensibilidad,
interrumpir inmediatamente la administracién. La posibilidad de intoxicacion, incluso por ingestiéon
accidental, es muy improbable. No obstante, en caso de producirse, interrumpir el tratamiento e
instaurar la terapia adecuada de acuerdo con la sintomatologia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente entre 10°C y 25°C.

PRESENTACION

‘Envase conteniendpo-pomos de 30 g y 50 g.

JA S.A -DEN

Dr. T8t 5{ Rossi Dra. Mab ‘ 0SSi
| Co-Directoa / Técnica
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Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar

-flenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
hitp:/fwww.anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

‘Este medicamento debe ser ulilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia medica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Eiaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la dltima revisidon: Noviembre 2013
Disposicion ANMAT N°:

Dra. Mabel Rossi
Co-Directoar Técnica
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PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO
NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Ul/mi
Suspension Oral
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada
“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”
COMPOSICION
Cada mi de suspension oral de NISTATINA DENVER FARMA contiene:
Nistatina ........ 100.000 UI

Excipientes: Azucar; Glicerina; Sacarina sédica; Avicel RC 531; Carboximeticulosa; Fosfato disédico;
Metilparabeno; Propilparabeno; Alcohol; Esencia de menta; Esencia de cereza; Agua purificada c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: DO1AAO1
Fungicida para uso tépico.

INDICACIONES

Para la prevencién y el tratamiento de las infecciones por Candida de la cavidad bucal (muguet),
esofago y tracto intestinal.

L.a suspensién también proporciona profilaxis eficaz contra la candidiasis oral en los recién nacidos
de madres con candidiasis.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Nistatina es un antimicético obtenide a partir de Streptomyces noursei. Nistatina posee
propiedades fungistaticas y fungicidas in vitro frente a una amplia variedad de levaduras y hongos
relacionados. Actua uniéndose a los esteroles de la membrana celular de las especies sensibles de
Candida (Candida albicans y otras especies), y formando canales iénicos en las mismas
provacando cambios en la permeabilidad de la membrana y la consiguiente salida de los elementos
intracelulares.

Durante los subcultivos repetidos a concentraciones crecientes de Nistatina, Candida albicans no
desarrolla resistencia a Nistatina. Generalmente no se desarroilan resistencias a Nistatina durante
el tratamiento. Nistatina no posee actividad contra bacterias, protozoos o virus.

Propiedades Farmacocinéticas

La absorcién gastrointestinal de Nistatina es minima, por eso su accidén es esencialmente local. La
mayor parte de la dosis de Nistatina administrada por via oral se elimina inalterada por las heces.
Datos pre-clinicos de seguridad '

No se han realizado estudios a largo plazo en animales para evaluar el potencial carcinogénico de
Nistatina. Tampoco se han realizado estudios para determinar la mutagenicidad de Nistatina, ni su
efecto sobre la fertilidad femenina o masculina.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Candidiasis orofaringea:

Adultos y nifios mayores de 1 afio; 250.000 Ul - 500.000 Ul: 2,5 ml (1 cucharada de café) - 5 ml (1
cucharada de té) cada 6-12 horas.

Lactantes: 250.000 Ul: 2,5 m! (usar la medida incluida con el producto) cada 6 horas.

Recién nacidos y lactantes con bajo peso al nacer: 100.000 UL 1 ml (usar la medida incluida con el
producto) cada 6 ho

Dr. EstebarhRossi Dra. Mabe‘(R SSi
Presidente Co-DirectoaITécnica
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Candidiasis intestinal: \
Adultos: 500.000 Ul - 1.600.000 UIl: 5 ml {1 cucharada de té&) - 10 ml (1 cucharada de postre ‘*cada
6 horas, 20 - 40 ml/dia.

Nifios: 250.000 Ul - 750.000 Ul: 2,5 ml (1 cucharada de café) - 7,5 ml (3 cucharadas de café) cada
6 horas, 10 - 30 mi/dia.

Lactantes: 100.000 Ul - 300.000 UI: 1 mi - 3 ml (para ambas dosis usar la medida incluida con el
producto) cada 6 horas, 4 - 12 ml/dia.

Modo de administracion: La suspension puede administrarse sola, con ayuda de agua o
mezclandola con un liquido o alimento blando que no sea acido, como leche, miel, jalea, etc.

En el caso de muguet, mantener la suspension en la boca el mayor tiempo posible (gj. varios
minutos) antes de ingerirla. En el caso de lactantes o nifios pequefios, aplicar la mitad de la dosis
sobre cada lado de la boca.

El régimen de dosificacion de la suspension oral de Nistatina debe continuarse durante al menos
48 horas después de la desaparicion de los sintomas, con el fin de evitar la recidiva. Silos signos y
sintomas empeoran o persisten después de 14 dias de tratamiento, debera reevaluarse al paciente
y debera considerarse la instauracién de un tratamiento aiternativo.
Los pacientes en tratamiento con NISTATINA DENVER FARMA suspension oral deben recibir la
siguiente informacién e instrucciones:
e El paciente debe ser instruido para usar el medicamento.
* Incluso si se aprecia mejoria sintomatica en los primeros dias de tratamiento, el paciente
debe ser advertido de no intérrumpir o discontinuar la medicacién hasta que se complete
el tratamiento.
* Si aparecen sintomas de irritacion, el paciente debe ser advertido de informar al médico.
e Cuando se prescribe NISTATINA DENVER FARMA suspension oral, el paciente debe ser
aconsejado sobre la importancia de una buena higiene oral, incluido el cuidado de Ias
dentaduras si corresponde.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

NISTATINA DENVER FARMA suspension oral no debe utilizarse en el tratamiento de las
infecciones micéticas sistémicas.

En caso de aparicibn de irritacion o sensibilizacién, el tratamiento debe interrumpirse. Se
recomienda utilizar frotis KOH, cultivos u otros métodos de determinacién para confirmar el
diagndstico de candidiasis cutdneas y mucocutdneas y descartar infecciones debidas a otros
patoégenos. En caso de no obtener respuesta terapéutica, deberan repetirse los frotis KOH, los
cultivos u otros métodos diagnosticos.

Advertencias debidas a los excipientes:

Este medicamento contiene azicar. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, mal
absorcion de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este
medicamento. Puede producir caries.

Este medicamento contiene 1 % de etanol (alcchol), que se corresponde con una cantidad de 8,06
mg/mi.

Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas), porque contiene metilparabeno y
propilparabeno.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Después de administrar NISTATINA DENVER FARMA, no se deben usar modificadores del
transito intestinal o cualqwer agente que pueda aislar la mucosa del principio activo, ya que puede
verse disminuida la acei§n terapéutica de la Nistatina.

Dr. Esteba S5i Dra. Mabel Rossi
Presidente Co-Directoar Técnica
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Embarazo
No se han realizado estudios de reproduccion animal con Nistatina suspensién oral. Se desconoce
si la Nistatina suspensién oral puede producir dafio fetal cuando se administra a mujeres
embarazadas o si puede afectar a la capacidad reproductora. La Nistatina suspensién oral sélo
deben prescribirse a mujeres embarazadas cuando los beneficios para fa madre superen los
riesgos potenciales para el feto.

Lactancia _

Se desconoce si la Nistatina se excreta en la leche materna. De cualquier manera, dado que la
absorcion gastrointestinal de Nistatina es minima, la lactancia no se desaconseja, si bien debera
observarse la posible aparicién de eventuales manifestaciones de intolerancia en el recién nacido
(diarrea, rechazo de la ieche materna).

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No se han realizado - estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas pero
considerando las propiedades farmacolégicas, no cabe esperar que este medicamento modifique la
capacidad para conducir vehiculos y usar magquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas de este medicamento son, en general, leves y transitorias. Nistatina es
generalmente bien tolerada a todas las edades, inclusc en nifios especialmente débiles, aun en
tratamientos prolongados.

Las reacciones adversas mas caracteristicas son:

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuentes: nauseas, vomitos, malestar gastrointestinal y diarrea especialmente con dosis
altas.

En algunos casos, se ha comunicado la aparicion de rash, incluyendo urticaria. Muy
ocasionalmente, se ha manifestado el sindrome de Stevens-Johnson. También se han notificado
casos de hipersensibilidad y angicedema, incluyendo edema facial.

SOBREDOSIS

La ingestién de dosis orales de Nistatina superiores a 5 millones de Unidades diarias ha originado
nauseas Yy alteraciones gastrointestinales.

Dada la escasa absorcidn de este farmaco la posibilidad de intoxicacién, incluso por ingestién
accidental, es muy improbable. No cobstante, en caso de producirse, interrumpir el tratamiento e
instaurar la terapia adecuada de acuerdo con la sintomatologia.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

CONSERVACION
Conservar a una temperatura entre 10°C y 30°C.

PRESENTACION
Envases conteniendo 24 mi y 60 ml.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de Denver Farma: www.denverfarma.com.ar
-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT: _

http://www. anmat. gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-
1234

D

Dra. Mab: {_Rossi
Presidente Co:»-th'e.-cl‘ce.'| Técnica
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“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Fecha de la tiltima revisién: Noviembre 2013
Disposicién ANMAT N°:
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DENVER FARMA S.A . .
Dr. EstebamRossi Dra. Mabel Rossi
President Co-Directoa \Técnica
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PROYECTO DE ROTULOS
NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Ul/g
Crema
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenide: 30 g

Composicion

Cada gramo de crema de NISTATINA DENVER FARMA contiene:

Nistatina ....... 100.000 UL

Excipientes: Gel de Hidroxido de aluminio; Didxido de titanio; Propilenglicol; Sorbitol;
Simeticona 30%: Metilparabeno; Propilparabeno; Vaselina liquida; Cera autoemulsionable;
Esencia de lavanda; Agua purificada c.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién
Conservar a temperatura ambiente entre 10°C y 25°C.

«MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

“"Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta medica. !

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°® 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

(B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmaceutico

Nota: El mismo texto para la presentacion de 50 g.

Dr Eslebdp Rossi Dra. Mabel Rossi
Presidente Co-Director Técnico
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DENVER FARMA
PROYECTO DE ROTULOS
NISTATINA DENVER FARMA
NISTATINA 100.000 Ul/ml
Suspension Oral
“AGITESE BIEN ANTES DE USAR”
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Contenido: 24 ml

Composicion

Cada ml de suspension oral de NISTATINA DENVER FARMA contiene:

Nistatina ........ 100.000 U :
Excipientes: Azlcar, Glicerina; Sacarina sodica; Avicel RC 591; Carboximeticulosa; Fosfato
disodico; Metilparabeno; Propilparabeno; Alcohol; Esencia de menta; £sencia de cereza;
Agua purificada c¢.s.

Posologia
Ver prospecto adjunto.

Modo de conservacién
Conservar a una temperatura entre 10°C y 30°C.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DEL LOS NINOS”

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica
y no puede repetirse sin nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 49.375

DENVER FARMA S.A.

Natalio Querido 2285

{B1605CYC) Munro, Provincia de Buenos Aires.

Elaborado en su planta de Manufactura Centro Industrial Garin.
Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico

Nota: El mismo texto para la presentaciéon de 60 mi.

-DE RiAS:A
Dra. Mabe'( Rossi
Co-Directol ‘Técnico
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