CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aphtin, 200 mg/g, roztwor do stosowania w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 200 mg boraksu (Borax).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;.
Bezbarwny, gesty plyn, lekko opalizujacy o smaku stodkawo-stonawo-tugowatym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy do stosowania miejscowego w plesniawkach jamy ustnej, o dziataniu
przeciwgrzybiczym, odkazajacym i Sciagajacym.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Lek jest przeznaczony do stosowania miejscowego na btong sluzowa jamy ustnej. Niewielka
ilos¢ produktu leczniczego nalezy nanie$¢ na wacik i pgdzlowa¢ zmienione chorobowo

miejsca kilka razy na dobe.

Dzieci i mlodziez
U dzieci powyzej 1 roku zycia stosowac nie dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
Wymieniong w punkcie 6.1.

Przerwana ciaglos$¢ blony sluzowej jamy ustne;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie potykac.

Stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.

Leku nie nalezy stosowac¢ dtugotrwale. U dzieci ponizej 1 roku zycia produkt leczniczy
stosowac po konsultacji z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak danych.



4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Aphtin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego,
wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow.

Czestos¢ wystepowania: nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Zbyt dtugie stosowanie leku i na uszkodzone $luzéwki moze doprowadzi¢ do jego kumulacji
W organizmie i zatrucia, z objawami wymienionymi ponizej.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niedokrwisto$é

Zaburzenia uktadu nerwowego
Stany splatania, drgawki

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Brak taknienia

Zaburzenia zotadka i jelit
Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka)

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Zmiany skorne

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania
Ostabienie

Zaburzenia uktadu rozrodczeqo i piersi
Zaburzenia menstruacji

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl lub podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.



5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakazne i antyseptyczne do stosowania W jamie
ustnej, kod ATC: A 01 AB 11.

Lek wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze i Sciagajace.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Boraks ulega wchlanianiu z bton §luzowych i jest wydalany gtéwnie z moczem. Proces
wydalania zachodzi powoli co moze doprowadzi¢ do jego kumulacji w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Glicerol, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak danych.

6.3 Okres waznosci
2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z zakrgtka polietylenowa z pierscieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem polietylenowym, zawierajaca 10 g produktu leczniczego.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2698



9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



