KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Nystafur 100 mg/40.000 IU Vajinal Krem

2. KALITATIF VE KANTIFATIF BiLESIM
Etkin madde:

Nifuratel 100 mg

Nistatin 40.000 IU

Yardimec1 maddeler:

Propilen glikol 50 mg/g
Metil paraben 1,1 mg/g
Propil paraben 0,4 mg/g

Yardime1 maddeler i¢in, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Krem

Sar1 renkli krem.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
NYSTAFUR, patojenik mikroorganizmalar (Candida, Trichomonas ve bakteriler) sebebiyle

olusan vulvovajinal hastaliklarin ¢ok amacl tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

NYSTAFUR 2,5 g krem giinde 1 ya da iki kere, aksam ve/veya sabah aplikator ile vajina i¢ine
uygulanmalidir.

Gerekli olan dozda krem aplikatdr ile uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
En iyi terapotik etkinligin elde edilmesi i¢in, krem aplikator yardimiyla vajinanin en derin

kismina ulastirilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Uriin lokal olarak aktif oldugundan ve sistemik emilimi ihmal edilebilir diizeyde olugundan bu

popiilasyona ait bir kisitlama bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
NYSTAFUR’un ¢ocuklar iizerinde etkililigi ve giivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon: Bu popiilasyona ait ilave bir veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etken maddelere ya da 6.1 Yardimci maddelerin listesinde yer alan yardime1 maddelerin
herhangi birine asir1 duyarlilikta kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Uriiniin 6zellikle uzun siireli kullanimi, duyarlilik reaksiyonlarina sebebiyet verebilir.

Hipersensitivite reaksiyonu durumunda {irtiniin kullanimi durdurulmalidir.

Tedavi boyunca cinsel iliskiden kagmilmalidir.

Adet (menstriiasyon) doneminde kullanildiginda. NYSTAFUR 'un etkisi azalabileceginden bu
donemde kullanilmamasi tavsiye edilir. Ciinkii menstriiasyon akintis1 sebebiyle iiriin vajina
disina ¢ikabilir. Bu sebeple tedaviyi menstriiasyon olunmadigi bir zaman igin planlamak
gereklidir. Beklenmeyen menstriiasyon oldugu takdirde ise, menstriiasyon sonrasinda tedaviye
baslamak tavsiye edilir.

Bu ilag paraben icermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Bu ilag¢ her bir mg basina 50 mg propilen glikol igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

NYSTAFUR bilegenleri ile ilgili hi¢gbir farmakolojik etkilesim bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin 6zel bir veri mevcut

degildir.

Gebelik donemi
Uriin lokal olarak kullanilmaktadir ve sistemik absorbsiyona gegisi ihmal edilebilir diizeydedir.

Ancak NYSTAFUR i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. (bkz. kisim 5.3). Yine de, hamilelik durumunda {iriin ancak ¢ok gerekli ise

ve bir hekim gdzetimi altinda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Uriin lokal olarak kullanilmaktadir ve sistemik absorbsiyona gegisi ihmal edilebilir diizeydedir.
Ancak NYSTAFUR metabolitlerinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Laktasyon
doneminde iiriin ancak ¢ok gerekli ise ve emzirmenin bebek iizerindeki faydalar ve tedavinin

hasta tizerindeki faydalar1 dikkate alinarak uygulanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makina kullanim iizerindeki etkiler

NYSTAFUR ’un, ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 1la <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:

Cok Seyrek: Izole alerjik reaksiyon vakalar1 (dermatit, iirtiker)
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar:

Yaygin: Normalden farkli yogun vajinal akinti, kizariklik, idrar yaparken yanma ve cinsel iligki
sirasinda agr1 goriilebilir.

Cok seyrek: Vajinal yanma, vajinal kasint1

Uygulama bolgesindeki vajinal yanma ve kasint1 genellikle hafif ve gecicidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim

Farmasotik formun 6zellikleri nedeniyle yiiksek doz riski bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Antienfektifler ve antiseptikler (Kortikosteroid kombinasyonlari harig)
ATC kodu: GO1AAS1

NYSTAFUR, nifuratel ve nistatinin birlesmesinden olugsmustur. Nifuratel, trikonomisidal,
antibakteriyel ve mikostatik etkiye sahip sentetik bir kemoterapdtiktir.

Nistatin fungisidal etkiye sahip iyi bilinen bir antibiyotiktir. Ozellikle Candida tiirii mantarlara
kars1 etkilidir.

Nifuratel-nistatin birlikteligi, iki etkin madde arasinda olumsuz etkilesim olugsmaksizin, in vitro
ortamda genis antimikotik, trikomonasidal ve antibakteriyel etkiler spektrumu saglar.

Antimikotik anlamda, iki etkin madde arasinda belirgin bir pozitif sinerji oldugu gdsterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler:

Hayvanlarda (tavsan ve kopeklerde), insan tedavisi i¢in gerekli olan dozun 30 katinin
uygulandigi giinliik tekrarlanan dozlarin vajinal kullanimindan sonra, ilacin i¢inde birlikte

bulunan maddelerin emilmedigi ve sistemik etkilerinin olmadig1 rapor edilmistir.

Emilim:
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Dagilim:
Uygulanabilir degildir.

Bivyotransformasyon:

Uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:
Uygulanabilir degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kopeklerdeki vajinal LDso> 60 insanda tek tedavi dozu.
Insan tedavi dozunun 30 katina kadar olan dozun tavsanlarda vajinal olarak uzun siireli

kullanimi higbir toksik etki gostermemistir

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
C12-20 Acid peg-8 Ester

Metil paraben

Propil paraben

Gliserol

Sorbitol % 70 ¢ozeltisi

Propilen glikol

Karbomer

Trietanolamin

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

NYSTAFUR krem, 1 tiip (30 ﬁlléery%me)nﬁ/geﬁpli ator sirmea. kullanma talimats ile birlikte

onik 1mza ife imzgRanistir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2025/549

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 28.11.2025

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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