Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aphtin , 200 mg/g, roztwor do stosowania w jamie ustnej
boraks (Borax)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli po upltywie 3 do 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aphtin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aphtin
3. Jak stosowac lek Aphtin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aphtin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aphthn i w jakim celu si¢ go stosuje

Aphtin jest lekiem zawierajacym substancj¢ czynng boraks, ktory wykazuje dziatanie
antyseptyczne. Niszczy drobnoustroje i zapobiega ich rozmnazaniu.

Wskazania do stosowania
Lek Aphtin stosowany jest w leczeniu zakazen blon Sluzowych jamy ustnej, gtdwnie plesniawek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aphtin

Kiedy nie stosowa¢ leku Aphtin

- jesli pacjent ma uczulenie na boraks lub kérykolwiek z pozostatych skladnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na kwas borowy;

- na rozlegte rany i skaleczenia oraz na uszkodzong blong sluzowa;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Aphtin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Aphtin nie nalezy stosowaé dtugotrwale, szczegolnie u dzieci, ze wzgledu na tatwe wchtanianie
boraksu przez btony §luzowe i jego powolne wydalanie z organizmu, a co za tym idzie mozliwos¢
kumulacji.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowaé 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
$luzowe, podczas stosowania leku Aphtin wystepuje ryzyko wiekszego dziatania toksycznego kwasu
borowego. Bor moze negatywnie wptywac na ptodnos¢ tych dzieci i mlodziezy w przysztosci.

Nie potykac.
Stosowac ostroznie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek.

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

Lek Aphtin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Aphtin z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobiety w cigzy nie powinny stosowac tego leku bez konsultacji z lekarzem, gdyz moze on by¢
szkodliwy dla dziecka ze wzgledu na zawarto$¢ boru.

Lek Aphtin nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.
Lek Aphtin moze wplywac niekorzystnie na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Aphtin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Aphtin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podanie na §luzowke jamy ustnej. Miejsca zmienione chorobowo w jamie ustnej smarowaé punktowo.
Nie potykac.

1 kropla leku Aphtin zawiera 10,66 mg boraksu, co odpowiada 1,21 mg boru.

Zalecane dawkowanie

Doroéli: 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 przekraczac zalecanych dawek dobowych leku.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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



Stosowanie u dzieci
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 2).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aphtin

W razie zastosowania dawki wiekszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku
dlugotrwatego stosowania istnieje mozliwos¢ dostania si¢ leku Aphtin do przewodu pokarmowego

i jego wchtonigcia.

Dhugotrwale wchianianie boraksu powoduje nudnos$ci, wymioty, biegunke, odwodnienie oraz

zmiany skorne (rumien, tuszczenie). U dzieci objawy moga obejmowac rowniez drgawki.

W razie wystgpienia tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Aphtin i zasiggnac
porady lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Aphtin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aphtin
W razie jakich dalszych watpliowsci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zwiazku ze stosowaniem leku Aphtin moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- brak apetytu;

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunki);

- niedokrwistos¢;

- stany splatania, drgawki;

- zaburzenia menstruacji;

- ostabienie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Aphtin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.


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

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aphtin
- Substancja czynng leku jest boraks.
1 gram roztworu zawiera 200 mg boraksu.
- Pozostale sktadniki to: glicerol i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aphtin I co zawiera opakowanie

Lek Aphtin ma posta¢ bezbarwnej, lekko opalizujacej, gestej cieczy bez zapachu.

Opakowanie leku to butelka z polietylenu z kroplomierzem i zakretka z pier§cieniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku. Opakowania leku zawieraja 10 g lub 20 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spotdzielcza 25A

11-001 Dywity

tel. +48 89 648 00 78

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



