CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram 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 ustnej.
Bezbarwny, gesty ptyn, lekko opalizujacy o smaku stodkawo-stonawo-tugowatym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego w leczeniu plesniawek jamy ustnej, o dziataniu
przeciwgrzybiczym, odkazajacym i Sciggajacym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego na zmieniong chorobowo
btong §luzowa jamy ustne;j.

1 kropla produktu leczniczego Aphtin dozowana pionowo zawiera 11,49 mg boraksu, co
odpowiada 1,31 mg boru.

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

Miodziez 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 przekracza¢ zalecanych dawek dobowych produktu leczniczego.

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

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



4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac¢ na uszkodzone btony §luzowe. Nie stosowaé na rozlegte rany i skaleczenia.
Ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ dtugotrwale, szczeg6lnie u dzieci, ze wzgledu na
fatwe wchtanianie boraksu przez btony §luzowe 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 mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na zwigkszone wchianianie przez
btony §luzowe, podczas stosowania produktu leczniczego Aphtin, wystepuje ryzyko
wigkszego dziatania toksycznego kwasu borowego. Bor moze negatywnie wplywac na
ptodnos¢ tych dzieci i mtodziezy w przysztosci.

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

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

Cigza

Produkt leczniczy Aphtin nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, gdyz moze on by¢
szkodliwy dla dziecka ze wzgledu na zawartos$¢ boru.

Dawka boru powyzej 7 mg na dobe (powyzej 5 kropli produktu leczniczego Aphtin na dobg)
moze by¢ potencjalnie szkodliwa dla ptodu).

Karmienie piersia

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

Plodnosé
Produkt leczniczy moze powodowaé zaburzenia plodnosci w przysztosci (patrz punkt 5.3.).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aphtin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego
Aphtin, wymieniono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA oraz
czestoscig wystepowania.

Czestotliwosci sg okreslone jako:

- Bardzo czgsto (>1/10)

- Czesto (>1/100 do <1/10)

- Niezbyt czgsto (=1/1 000 do 1/100)

- Rzadko (=1/10 000 do 1/1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000)

- Czestos¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Tabelaryczne przedstawienie dziatan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czgstosc .| Dzialania niepozadane
wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Nieznana Niedokrwistos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego Nieznana Stany splatania, drgawki

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania | Nieznana Brak taknienia

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Nieznana Zmiany skorne

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Nieznana Lysienie

podania

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi | Nieznana Zaburzenia menstruacji

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

W przypadku dtugotrwatego stosowania istnieje mozliwos$¢ dostania si¢ leku do przewodu
pokarmowego i jego wchloniecia. Diugotrwate wchianianie boraksu powoduje brak taknienia,
wymioty, biegunki, zmiany skoérne, tysienie, splatanie, drgawki, niedokrwistos¢ (patrz punkt
4.8). W razie wystgpienia objawow, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu
leczniczego Aphtin i zasiegnac porady lekarza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Produkt leczniczy wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybicze i §ciagajace.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Boraks ulega wchtanianiu z bton §luzowych i jest wydalany gltéwnie z moczem. Proces
wydalania zachodzi powoli co moze doprowadzi¢ do jego kumulacji w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podczas badan na zwierzgtach wykazano szkodliwy wptyw boru na reprodukcje i rozwoj
ptodu po doustnym podawaniu duzych dawek kwasu borowego. Jednak ryzyko wystapienia
takich efektow po podaniu miejscowym np. na skore lub sluzéwke jamy ustnej jest minimalne
oraz wyniki tych badan nie majg odzwierciedlenia w badaniach na ludziach, u ktorych
narazenie na podwyzszone ilosci boru zwigzane jest z czynnikami srodowiskowymi lub
zawodowymi. Nie wykazano dziatania cytotoksycznego ani genotoksycznego w badaniu in
vitro na ludzkich komorkach Sertoliego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka polietylenowa z zakretka polietylenowa z pierScieniem gwarancyjnym
i kroplomierzem polietylenowym, zawierajaca 10 g produktu leczniczego.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmina sp. z o.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/2698

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 pazdziernika 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24 kwietnia 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



