4.1

4.2

4.3

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 200 mg boraksu (Borax).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej.

Bezbarwna, lekko opalizujaca, gesta ciecz bez zapachu.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany w leczeniu zakazen bton §luzowych jamy ustnej, glownie
plesniawek.

Dawkowanie i sposéb podawania

Migjsca zmienione chorobowo w jamie ustnej smarowac punktowo.

1 kropla produktu leczniczego Aphtin zawiera 10,66 mg boraksu, co odpowiada 1,21 mg boru.
Zalecane dawkowanie

Dorosli: dawka dobowa wynosi do 7 kropli, w 2-4 dawkach podzielonych.

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat: dawka dobowa wynosi do 5 kropli, w 2 lub 3 dawkach

podzielonych.
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: dawka dobowa wynosi 2 krople, w 2 dawkach podzielonych.

Nie nalezy przekraczaé zalecanyvch dawek dobowvch produktu leczniczego.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Produkt leczniczy Aphtin nalezy stosowac na najmniejsza mozliwg powierzchnie, przez
mozliwie jak najkrotszy okres czasu, nie dtuzej niz przez 3 do 5 dni.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Nadwrazliwos$¢ na kwas borowy.

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek.

Nie stosowa¢ na rozlegle rany i skaleczenia oraz na uszkodzong btong §luzowa.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Aphtin nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale, szczegdlnie u dzieci, ze wzgledu
na latwe wchianianie boraksu przez blony sluzowe i jego powolne wydalanie z organizmu, a co
za tym idzie mozliwo$¢ kumulacji.

Dzieci i mtodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na
zawarto$¢ boru, ktory moze powodowac zaburzenia ptodnosci w przysztosci.

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie przez blony
sluzowe, podczas stosowania produktu leczniczego Aphtin wystepuje ryzyko wickszego
dziatania toksycznego kwasu borowego. Bor moze negatywnie wptywaé na ptodnos¢ tych
dzieci i mlodziezy w przysztosci.

Stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.
Nie potykac.

Jezeli pacjentka jest w cigzy, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego Aphtin poniewaz zawiera on bor, ktéory moze by¢ szkodliwy dla dziecka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac tego produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem,
gdyz moze on by¢ szkodliwy dla dziecka ze wzgledu na zawarto$¢ boru. Dawka boru powyzej 7
mg na dobe (powyzej 5 kropli produktu leczniczego Aphtin na dob¢) moze by¢ potencjalnie
szkodliwa dla ptodu.

Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania boraksu/metabolitow do mleka
ludzkiego. Produkt leczniczy Aphtin nie powinien by¢ stosowany w okresie

karmienia piersia.

Plodno$¢
Produkt leczniczy Aphtin moze powodowac zaburzenia ptodno$ci w przysztosci.

Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aphtin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Aphtin,
przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja narzadow i uktadow wg MedDRA oraz czgstoscia
wystgpowania.

Czestos¢ wystepowania: nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych
danych).
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Klasyfikacja ukladow i narzadow Czesto$c wystepowania: nieznana

Zaburzenia metablizmu i odzywiania Brak taknienia

Zaburzenia uktadu nerwowego Stany splatania, drgawki

Zaburzenia zotadka i jelit Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
(wymioty, biegunki)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Zaburzenia menstruacji

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego Niedokrwistos¢

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Ostabienie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

W przypadku dlugotrwatego stosowania istnieje mozliwos$¢ dostania si¢ produktu leczniczego
Aphtin do przewodu pokarmowego i jego wchtonigcia.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych. Ostre zatrucie borem objawia si¢
najczesciej nudnosciami, wymiotami, biegunka, odwodnieniem oraz zmianami skornymi
(rumien, tuszczenie). U dzieci objawy moga obejmowac rowniez drgawki.
W razie wystgpienia objawdéw og6lnych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu
leczniczego 1 zasiggna¢ porady lekarza.

WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rozne.
Kod ATC: A0O1ADI11

Boraks jest substancjg antyseptyczng, niszczaca drobnoustroje i zapobiegajacg ich rozmnazaniu.
Mechanizm dziatania boraksu zwigzany jest z miejscowym zwigkszaniem pH dzigki uwalnianiu
jonoéw wodorotlenowych w procesie dysocjacji.
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Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Kwas borowy tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego u ludzi. Wchlanianie kwasu
borowego przez nieuszkodzong skore u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat jest znikome.
Niebezpieczenstwo wchioniccia przy podaniu zewngtrznym jest jednak znacznie wigksze
w przypadku stosowania kwasu borowego na btony sluzowe, rozlegle rany, oparzenia i zmiany
zapalne, a takze u noworodkéw i matych dzieci. Boraks stosowany na blony §luzowe jamy
ustnej przenika do krazenia og6lnego.

Dystrybucja

Wyniki badan na zwierzgtach $wiadcza, ze po wchlonieciu kwas borowy ulega kumulacji
w kosciach i wykazuje dziatanie toksyczne na nerki oraz uktad nerwowy.

Metabolizm i eliminacja

Po wchionigciu uludzi i zwierzat produktu zawierajacego kwas borowy z przewodu
pokarmowego, bton §luzowych lub uszkodzonej skory, okoto 50% podanej dawki jest wydalane
w ciggu 24 godzin w postaci niezmienionej, gldwnie przez nerki (<90%), niezaleznie od drogi
podania.

Kwas borowy nie jest metabolizowany. Metabolizm borandéw nieorganicznych przez uktady
biologiczne jest niemozliwy ze wzgledu na nadmierna energi¢ niezbedna do zerwania wigzania
bor-tlen (523 kJ/mol). Borany nieorganiczne, w niskich st¢zeniach, przed absorpcja
przeksztalcaja si¢ w kwas borowy przy fizjologicznym pH w warstwie wodnej pokrywajacej
powierzchnie §luzowki. Potwierdzaja to dowody z badan na ludziach i zwierzetach, w ktorych
ponad 90% podanej dawki boranu jest wydalane w postaci kwasu borowego

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczos$ci oraz toksycznego wpltywu na rozréd i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty niekorzystny wpltyw kwasu borowego na ptodnos¢ (np. utrata
komorek rozrodczych, hamowanie uwalniania spermatyd do $wiatta kanalikoéw nasiennych

i zanik tych samych kanalikéw u samcéw, hamowanie owulacji u samic), zas po podaniu kwasu
borowego obserwowano dziatanie fetotoksyczne (spadek masy ciata ptodow), fetoletalne (przy
wysokich dawkach tego zwiazku) i teratogenne u myszy, szczurow i krolikow. Brak badan
klinicznych oceniajacych toksycznos¢ reprodukeyijng u ludzi.

Istniejgce dane sugeruja, ze genotoksycznos¢ nie stanowi problemu po narazeniu ludzi na
zwigzki boru. Ogoélnie kwas borowy i borany nieorganiczne mozna uznac za pozbawione
potencjatu genotoksycznego.

Ogolnie kwas borowy i borany nieorganiczne mozna uzna¢ za pozbawione potencjatu
rakotworczego

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona
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Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznoSci

2 lata

Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe z kroplomierzem i zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym, w tekturowym
pudetku.

1 butelkapo 10 g

1 butelka po 20 g

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2590

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



