PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN
Nyvigan 100 000 IE/g + 100 000 IE, salva + vaginaltabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehaller 100 000 IE nystatin.
1 vaginaltablett innehaller 100 000 IE nystatin.

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Salva och vaginaltablett

Gul salva och ljusgula, avlanga (18 x 10 mm) och bikonvexa tabletter.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Nyvigan ar avsett for behandling av vulvovaginal candidiasis hos vuxna (se avsnitt 4.4 and 5.1).
Hénsyn ska tas till officiella riktlinjer for korrekt anvéndning av antimykotika.
4.2  Dosering och administreringssatt

Salva

Dosering
Tva ganger dagligen pa infekterad hud pa de yttre genitalierna.

Administreringssatt och behandlingslangd

For anvandning pa huden.

Salvan ska appliceras inte alltfor tunt tva ganger dagligen pa infekterade hudomraden pa de yttre
genitalierna (vid behandlingens bdrjan tillsammans med en vaginaltablett en gang dagligen). Salvan
ska anvandas tills fullstandig utlakning uppnatts, vilket vanligtvis kraver en behandlingslangd pa 2 till
4 veckor. Om nodvandigt kan salvan anvéandas langre. Det finns kliniska toleransstudier pa
anvéndning i upp till 2 veckor.

Vaginaltabletter

Dosering
En eller tva vaginaltabletter en gang dagligen.

Administreringsséatt och behandlingslangd

For vaginal anvandning.

Korttidsbehandling: Tva vaginaltabletter ska inforas djupt i slidan vid sanggaende under tre pa
varandra foljande dagar, tillsammans med applicering av salva.

6-dagarsbehandling: En vaginaltablett ska inforas djupt i slidan vid sénggaende under sex pa varandra
féljande dagar, tillsammans med applicering av salva.



Om slidan &r mycket torr kan det hdnda att vaginaltabletten inte I6ses upp tillrackligt. | detta fall kan
vaginaltabletten doppas i vatten i 1-2 sekunder innan den fors in i slidan.

En péféljande lakarundersokning klargérom behandlingen varit tillracklig eller om den bor fortsétta.
Om det senare ar fallet, kan behandlingen forlangas tills fullstandigt kliniskt svar uppnatts.

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt av Nyvigan hos barn och ungdomar har inte faststallts. Inga data finns tillgédngliga.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4  Varningar och forsiktighet

Anvéandning av salva tillsammans med barridrpreventivmedel

Vid samtidig anvandning av salvan och kondom eller pessar, kan hjalpamnet paraffin minska
rivhallfastheten och darmed minska tillforlitligheten hos dessa medicintekniska produkter.

Overkénslighet
Om overkénslighetsreaktion intréffar, ska anvandningen av lakemedlet avbrytas och [&mplig

behandling sattas in.

Behandling av svampinfektioner

Detta lakemedel ar inte lampligt for behandling av svampinfektioner orsakade av trichophyton- eller
aspergillus-arter.

Vid svampinfektionsbehandling maste alla omraden pa huden och vaginalslemhinna med
svamptillvaxt behandlas tillrackligt, for att forhindra recidiv pa grund av obehandlad svamp.

Personlig hygien

For att sakerstélla basta mojliga behandlingsresultat bor den personliga hygienen skétas noggrant.
Vidare ska underklader bytas varje dag; mest lampligt ar engangstrosor eller anvandande av
hygienbinda. Den gula missfargningen som lakemedlet ger pa underklader forsvinner vid normal tvétt.

Samlag
Samlag ska undvikas under behandlingstiden, da patogener kan 6verforas till partnern.

Ytterligare rad
Det rekommenderas att candidiasis bekraftas genom odling fran en nativ beredning (med tillagg av

kaliumhydroxid) eller genom annat tillvdgagangssatt. Detsamma ar tillampligt vid behandlingssvikt.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga hittills kdnda interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Nystatin absorberas knappt genom oskadad hud eller slemhinnor. Systemisk exponering forvantas vara
forsumbar. Nystatin passerar inte placentan.

Data pa ett begransat antal gravida tyder inte pa ndgon negativ paverkan pa graviditet eller
fetal/neonatal hélsa. Inga andra relevanta epidemiologiska data finns tillgéngliga till dags dato.
Djurstudier tyder inte pa embryotoxiska eller fetotoxiska effekter (se avsnitt 5.3).



Nyvigan kan anvandas under graviditet.
Handerna ska tvattas noggrant fore vaginal applicering for att undvika uppatgaende infektion under
graviditet.

Amning
Utsondring i brostmjolk forvantas inte. Nyvigan kan anvandas under amning.

Fertilitet

Inga data finns tillgangliga pa nystatins paverkan pa human fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Nyvigan har ingen effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Salva
Organsystem Mycket séllsynt (< 1/10 000)
Hud och subkutan vavnad Vid anvandning pa yttre genitalia:
hudinflammation, brannande kénsla och klada

Vaginaltabletter

Organsystem Mindre vanlig (> 1/1 000 till <1/100)

Hud och subkutan vévnad Hudreaktioner sasom brannande kansla eller
klada i vagina

I sddana fall, som vanligtvis beror pa 6verkanslighet, ska behandlingen avbrytas och lékare konsulteras.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Da nystatin knappt absorberas vid kutan eller vaginal anvandning, forvantas inte behandling med
Nyvigan resultera i relevanta nystatinnivaer i blodplasma, inte heller efter applicering av hga doser.
5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinfektiva och antiseptiska medel for gynekologiskt bruk, Antiinfektiva
och antiseptiska medel exklusive kombinationer med kortikosteroider.

ATC-kod: GO1AA01
Den aktiva substansen nystatin, liksom alla polyenantibiotika, binds till steroler, vilka &r ytterst viktiga

bestandsdelar i svampars cellmembran. Denna bindning orsakar en forandring i cellmembranets
egenskaper och 6kar dess permeabilitet. Substanser med Iag molekylvikt, som t ex kalium, lacker ut ur




cellen dven vid laga koncentrationer av nystatin. Efter en langre kontakttid eller vid hogre
koncentrationer av den aktiva substansen, lacker dven bestandsdelar av cytoplasman, med hégre
molekylvikt, vilket innebér att olika metabolismvagar blockeras.

Nystatin &r ett antibiotikum som uppvisar bade fungistatisk och fungicid aktivitet mot patogena och
icke-patogena jastsvampar inklusive Candida albicans och andra Candida-arter, liksom dven icke-
Candida-arter, t ex Trichosporon och Geotrichum. Nystatin har ingen effekt pa bakterier, protozoer
eller virus.

Lakemedlet uppvisar en uttalad kvarstaende antifungal effekt (sa kallad PAFE, Post-Antifungal-
Effect) efter korttidsexponering vid subinhibitoriska koncentrationer.

Nystatin mojliggor en specifik behandling av Candida-infektioner. En forbéttring av symtomen ses
ofta inom 24-72 timmar efter behandlingsstart.

Utveckling av resistens in vivo verkar vara mycket sallsynt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid kutan och vaginal anvéndning absorberas nystatin knappt genom oskadad hud och via slemhinnor.
5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Kronisk toxicitet

Djurstudier med nystatin, for att undersoka kronisk toxicitet, visade inget som tyder pa toxiska
effekter.

Mutagen och tumdrogen potential

Langtidsstudier pa djur for att undersoka nystatins tumorogena potential har ej utforts. Anvandbara
data for att uppskatta den mutagena potentialen hos nystatin saknas.

Reproduktionstoxicitet

Studier pa dréktiga rattor visade inget som tyder pa embryo- eller fetotoxisk skada orsakad av nystatin.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Salva

Polyetylen

Flytande paraffin

All-rac-a-Tokoferol

Vaginaltabletter

Mikrokristallin cellulosa

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Majsstarkelse

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Vaginaltabletter: 3 ar.



Salva: 3 ar.
Efter forsta Gppnande: 6 manader i rumstemperatur (15 — 25 °C).

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

Vaginaltabletter:
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Kombinationsférpackning med 25 g salva (aluminiumtub med lock av polyetylen) + 6 vaginaltabletter
(Alu/PVC/PVDC-blister)

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Avia Pharma AB

Box 7688

103 95 Stockholm

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

57726

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2020-02-17
Datum for fornyat godk&nnande: 2024-11-14

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-10-24
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