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NISTATINA

Micostatina. Fungicidina.
C47H75NO17 (nistatina A1)
926,09 (nistatina A1)

Antifungico macrélido poliénico formado por tetraenos producido por
Streptomyces  noursei,  Staplylococcus aureus, 'y  otros
Streptomyces, cuyos componentes biolégicamente activos son el A4
(el principal), el Az, y el As.

Polvo amarillo o débilmente pardusco, higroscopico. Practicamente
insoluble en agua, faciimente soluble en dimetilformamida, poco
soluble en metanol, practicamente insoluble en etanol al 96%.
Descompone gradualmente a partir de 160°C sin fundir. Rotacion
optica: +12° (en DMF), -7° (en HCI 0,1M en metanol). Absorcién UV
max.: 290, 307,y 322 nm.

La nistatina presenta un amplio espectro incluyendo dermatofitos
(accion moderada) y mohos y levaduras como Candida,
Sacaromyces cerevisae, etc... Actua alterando la permeabilidad de
la membrana de los hongos sensibles mediante unién a esteroles,
principalmente ergosterol, al formar canales iénicos en la misma.

Se absorbe muy poco via oral y casi toda la dosis se elimina por las
heces. Tampoco es absorbida enteramente por la piel y membranas
mucosas cuando se aplica via topica.

Se utiliza tépicamente en la profilaxis y tratamiento de la candidiasis
cutanea y mucocutanea croénicas, en forma de pomadas, cremas,
geles o polvos.

Por via oral se emplea en la candidiasis intestinal y orofaringea, en
forma de grageas, capsulas, comprimidos y suspensiones. También
se ha asociado con antibidticos para descontaminacion
gastrointestinal. Y también es util en la criptococosis meningea.

En las infecciones bucales se utiliza en forma de geles y
suspensiones, debiendo mantenerse el preparado el maximo tiempo
posible sobre la zona afectada, evitando la ingestion de comida y
bebida por lo menos una hora después de su utilizacion.

Por via vaginal se emplea en la terapia de la candidiasis
vulvovaginal, en forma de évulos, comprimidos o cremas vaginales.

-Por via oral 500.000 - 1.000.000 UI, 3 - 4 veces al dia. En lactantes
y nifios, dosis de 100.000 Ul o mas, 4 veces al dia.

-Por via bucal en dosis de 100.000 - 600.00 Ul, 4 veces al dia.

-Por via tépica 100.000 - 200.000 Ul, 2 - 4 veces al dia.

-Por via vaginal en dosis de 100.000 - 200.000 UIl, 2 veces al dia
durante 14 dias o mas.



acofarma

acofarma distribucion, S.A.

Efectos secundarios:

Precauciones:

Observaciones:

Conservacion:

Ejemplos de
formulacion:

FICHAS DE INFORMACION TECNICA

Tras la desaparicion de los sintomas se recomienda prolongar el
tratamiento al menos 48 horas.

Como la dosificacién viene indicada generalmente en Ul, debera
calcularse el peso de nistatina a incorporar en la férmula a partir de
la potencia microbiolégica indicada en la etiqueta del producto que
hemos utilizado.

Después de la administracion oral se observan ocasionalmente
nauseas, vomitos y diarrea, especialmente en dosis altas, asi como
irritacion oral y sensibilizacion, y raramente el sindrome de Stevens-
Johnson.

Por via tdépica pueden aparecer alteraciones alérgicas vy
dermatoldgicas como urticaria, eritema, prurito, sensacién de
quemazén, y muy pocas veces, dermatitis de contacto. El
tratamiento debe ser suspendido inmediatamente en el caso de que
el paciente experimente algun episodio de irritacion y/o
hipersensibilidad.

Cuando se usa por via vaginal puede ocasionar, aunque raramente,
transtornos genitourinarios tales como vaginitis, alteraciones
neuroldgicas como cefaleas, ademas de los citados para la via
tépica, debiendo suspender la terapia cuando se experimente
cefalea intensa, irritacion y/o hipersensibilidad.

Esta contraindicada en individuos alérgicos a los antifungicos
poliénicos.

Se debe evitar el contacto con los ojos de los preparados topicos.
Se aconseja lavar y secar minuciosamente la zona a tratar, evitando
la utilizacién de vendajes oclusivos o que no dejen transpirar, ya
que podria favorecer el desarrollo de levaduras y la consiguiente
irritacion cutanea.

Cuando se emplea por via vaginal es preferible la administraciéon a
la hora de acostarse, a fin de favorecer la accion local y la absorcion
vaginal. Se recomienda proteger la ropa intima, debido a la
posibilidad de que se produzca un drenaje vaginal.

Las formas farmacéuticas intravaginales de nistatina pueden
detriorar los anticonceptivos de latex.

Se altera por la luz, el aire, y el calor.

En envases bien cerrados. PROTEGER DE LA LUZ.
Recomendado conservar en nevera (2-8°C), aunque no sea
obligatorio por farmacopea europea.

Crema para la candidiasis cutanea

Triamcinolona acetonido ...........coeveeueeveeeeiiieeannn, 0,1%
Nistating ......cooveeeieeeee e 100.000 U.I.
Cold-Cream C.S.P. «.vvvveiiiiiiii e 150 g
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Modus operandi:
Pulverizar finamente la triamcinolona aceténido y la nistatina, y
mezclarlos. Formar una pasta afiadiendo un poco de cold-cream.

Incorporar el resto de cold-cream en pequefias porciones.

Pasta para las estomatitis

Nistatina.........ooooiviiii 600.000 Ul
OXIdO d€ CINC ...eeeeeiiiieeeiiiee e 25¢
TalCO. . 25¢
GlICEING .....euvviiiiiiiiiiiiiirieeee e 20 g
Agua purificada ..........oooiiiiiiiii e 209

Modus operandi:

Pulverizar la nistatina. Mezclar con el 6xido de cinc y el talco. Afadir
poco a poco la mezcla de glicerina y agua.

Excipiente adhesivo oral con nistatina

Nistatina ... 100.000 Ul/g
Excipiente adhesivo oral c.S.p. ......ccovvviiiiinnnn. 1049

Humectar la nistatina con un poco de vaselina liquida en mortero.
Anadir el Excipiente adhesivo oral.

Suspension oral de nistatina

Nistatina .......ccccoeeeeviii 10.000.000 Ul
Carboximetilcelulosa sodica ..........ccoceevvereeennnn... 0,259
SACAMNNA ..o 0,10g
Nipagin sOdiCO ........ccovvvvviviiiiiiiiiiieee 0,10g
Agua purificada C.S.p. ..oooecviiiiiiee e 100 mi

Modus operandi:

Disolver el Nipagin sodico y la sacarina en el agua purificada, afiadir
la carboximetilcelulosa sbédica y agitar lentamente hasta que
gelifique. AfAadir esta mezcla sobre la nistatina poco a poco en
mortero, y homogeneizar agitando bien.
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