INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieto-ulotka na butelke

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad: 1 g roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 200 mg boraksu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glicerol, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej

10g Numer GTIN: 5909990269815

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania miejscowego na zmieniona chorobowo btong sluzowa jamy ustne;j.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 dni.



9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO,PRODI,JKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WEASCIWE

[11.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Farmina sp. z 0.0.,

ul. Lipska 44,

30-721 Krakow,

tel.: +48 12 290 90 00

{Logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2698

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Lek wydawany bez recepty.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

Lek o dziataniu przeciwgrzybiczym, odkazajacym i §ciggajacym.
Wskazania: lek do stosowania miejscowego w leczeniu plesniawek jamy ustnej, o dziataniu
przeciwgrzybiczym, odkazajacym i $ciggajacym.

Przeciwwskazania: uczulenie na boraks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego

leku oraz ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek. Leku nie nalezy stosowaé na uszkodzong btone

sluzowgq oraz rozlegle rany i skaleczenia w jamie ustne;j.

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



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

Leku nie nalezy potykaé. Stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek. Leku
nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na zawarto$¢ boru, ktory
moze powodowaé 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 wigkszego dziatania toksycznego kwasu borowego. Bor moze
negatywnie wptywac na ptodnos¢ tych dzieci i mlodziezy w przysztosci.

Lek Aphtin a inne leki: Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Aphtin z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢: Lek nie powinien by¢ stosowany w okresie
cigzy i karmienia piersig. Lek moze wplywac na plodnos¢ w przysztosci.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn: brak wptywu.

Dawkowanie i sposéb podawania: ten lek nalezy stosowac doktadnie tak, jak opisano
ponizej lub wedtug zalecen lekarza.

Miejsca chorobowo zmienione nalezy smarowac kropla/kroplami leku, zgodnie z ponizszym
dawkowaniem.

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:

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 przekracza¢ zalecanych dawek dobowych leku.
Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

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

W przypadku watpliwosci co do stosowania leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aphtin: w razie zastosowania dawki
wiekszej niz zalecana, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Zbyt dlugie stosowanie leku i na uszkodzong blone sluzowa moze doprowadzi¢ do jego
kumulacji w organizmie i do zatrucia. W razie wystgpienia wymienionych nizej objawow,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku i zasiggna¢ porady lekarza.



Dzialania niepozadane: Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania
leku Aphtin to: niedokrwistos$¢, stany splatania, drgawki, brak taknienia, dolegliwosci ze
strony przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka), zmiany skorne, tysienie, zaburzenia
menstruacji. Czgstos¢ wystgpowania tych dzialan jest nieznana (nie mozna jej oszacowac na
podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych: jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej etykieto-ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Lek Aphtin to bezbarwny, gesty plyn, lekko opalizujacy o smaku stodkawo-stonawo-
hugowatym.

Opakowanie leku to polietylenowa butelka z zakretka i kroplomierzem, zawierajaca 10 g
leku.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aphtin

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Nie dotyczy.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZLOWIEKA

<Nie dotyczy.>




