CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Baxofort, 0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do ptukania gardta/jamy ustnej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL roztworu do ptukania gardta/jamy ustnej zawiera 0,74 mg diklofenaku (Diclofenacum)
w postaci diklofenaku sodowego.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

15 mL roztworu do ptukania gardta/jamy ustnej zawiera:

- 35,085 mg sodu,

- 9,0 mg etanolu,

- 166,5 mg sodu benzoesanu (E 211),

- 41,625 mg 1,2-propylenowego glikolu (E 1520),

- 2664 mg sorbitolu, ciektego niekrystalizujacego (E 420),
- 0,78 mg czerwieni koszenilowej (E 124),

- 0,000308745 mg alkoholu benzylowego,

oraz linalol, d-limonen, eugenol i cytronelol

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do ptukania gardta/jamy ustne;j.

Produkt leczniczy ma posta¢ roztworu o kolorze czerwonym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow stanow zapalnych blony $luzowej jamy ustnej i gardia (np. objawow zapalenia
dziaset, zapalenia jamy ustnej, zapalenia gardta, w stanach po zabiegach stomatologicznych, objawdw
podraznienia mechanicznego).

Produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:

Zaleca si¢ ptukac¢ jame ustng i gardto od 2 do 3 razy na dobe, uzywajac 15 mL roztworu,
nierozcienczonego lub rozcienczonego niewielkg iloscig wody. Plukaé przez okoto 30-60 sekund.

Do opakowania dotgczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.

Drzieci i mtodziez

Produktu leczniczego nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat ze wzgledu na brak

wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)



Nie ma potrzeby modyfikacji sposobu dawkowania produktu leczniczego u pacjentoéw w podesztym
wieku.

Nalezy poinformowac pacjenta, o potrzebie konsultacji z lekarzem w przypadku braku poprawy
1 stosowania produktu leczniczego przez 7 dni.

Sposo6b podawania

Podanie na §luzoéwke jamy ustne;.

Produkt leczniczy w postaci roztworu jest przeznaczony do ptukania gardla i jamy ustnej. Nie wolno
polykaé roztworu, po uzyciu nalezy go wypluc.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany do ptukania wylacznie przez pacjentow, ktorzy sa w stanie
powstrzymac odruch potykania i wyplu¢ roztwor po wyptukaniu jamy ustnej lub gardta.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos$¢ na substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas acetylosalicylowy lub
inne leki hamujace syntezg prostaglandyn — NLPZ), ktore moga by¢ przyczyna napadu astmy,
pokrzywki lub alergicznego niezytu nosa.

- Dzieci i mlodziez w wieku ponizej 14 lat.

- Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Podczas stosowania produktu leczniczego miejscowo, szczegdlnie dtugotrwale, moze dojs¢ do
rozwoju nadwrazliwosci. W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
1 zastosowac odpowiednie leczenie, jesli jest to konieczne.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z oczami.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i wgtroby

Brak specjalnych zalecen dotyczacych sposobu dawkowania produktu leczniczego u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. Teoretycznie istnieje mozliwo$¢ kumulacji produktu
leczniczego oraz jego metabolitéw w przypadku ciezkiej niewydolnosci nerek, lecz jej znaczenie
kliniczne jest nieznane.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera 35,085 mg sodu na 15 mL roztworu, co odpowiada 1,75% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Etanol

Ten produkt leczniczy zawiera 9,0 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (15 mL), co jest
rownowazne 0,06 % (w/v). llos¢ alkoholu w dawce tego produktu leczniczego jest rownowazna mnigj
niz 1 mL piwa lub 1 mL wina. Mata ilo$¢ alkoholu w tym produkcie leczniczym nie bedzie
powodowata zauwazalnych skutkow.

Sodu benzoesan (E 211)

Produkt leczniczy zawiera 166,5 mg sodu benzoesanu w kazdych 15 mL roztworu.

Moze powodowac¢ nieimmunologiczng natychmiastowa reakcj¢ kontaktowg mozliwe, ze w wyniku
dziatania cholinergicznego.

Sodu benzoesan moze powodowaé miejscowe podraznienie.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Produkt leczniczy zawiera 0,78 mg czerwieni koszenilowej w kazdych 15 mL roztworu. Produkt
leczniczy moze powodowacé reakcje alergiczne.



1,2-propylenowy glikol (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 41,625 mg 1,2 propylenowego glikolu w kazdych 15 mL roztworu.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,000308745 mg alkoholu benzylowego w kazdych 15 mL roztworu.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Produkt leczniczy moze powodowac
tagodne miejscowe podraznienie.

Kobiety w ciazy oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzié¢
si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasice metaboliczng).

Sorbitol, ciekly niekrystalizujacy (E 420)

Produkt leczniczy zawiera 2664 mg sorbitolu, ciektego niekrystalizujacego w kazdych 15 mL
roztworu.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktéw zawierajacych
fruktozg (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnosé
innych, podawanych réwnoczesnie drogg doustna, produktéw leczniczych.

Pacjenci z dziedziczna nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

W przypadku nieumyslnego potkniecia jednej dawki, patrz punkt 4.9.

Linalol, d-limonen, eugenol, cytronelol
Produkt leczniczy zawiera linalol, d-limonen, eugenol i cytronelol, ktére moga powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje tego produktu leczniczego z innymi produktami do stosowania miejscowego
W jamie ustnej.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania diklofenaku w czasie cigzy.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Baxofort w czasie cigzy.
Nawet jesli narazenie og6lnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy
narazenie ogolnoustrojowe osiggnigte po podaniu miejscowym produktu leczniczego Baxofort moze
by¢ szkodliwe dla zarodka (ptodu).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Baxofort, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza dawke przez jak
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
diklofenaku, moze mie¢ toksyczne dziatanie na uktad krazeniowo-oddechowy i nerki u ptodu. Pod
koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zaréwno u matki, jak i u dziecka, a porod
moze zosta¢ opozniony.

W zwigzku z tym stosowanie produktu leczniczego Baxofort jest przeciwwskazane podczas ostatniego
trymestru cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig.

Plodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu produktu
leczniczego na reprodukcje (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Baxofort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA.
Czgstos¢ okreslono nastgpujgco: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<10 000),

nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W badaniach klinicznych nie obserwowano dziatan niepozadanych, ktore mozna by przypisac
przyjmowaniu diklofenaku sodowego. Jednak podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego
(zwlaszcza dlugotrwatego), moga wystapi¢ objawy podraznienia btony §luzowej jamy ustnej i kaszel,
moze réwniez doj$¢ do rozwoju reakcji nadwrazliwosci. W takim przypadku nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego i zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych

w przypadku potkniecia lub dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego (patrz punkt 4.9).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialanie niepozadane
i narzadoéw
Zaburzenia skory i tkanki Czesto$¢ nieznana uczucie pieczenia w miejscu
podskoérne;j zastosowania produktu
leczniczego
suchos¢ skory

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przypadkowe, nieumyslne potkniecie jednej dawki roztworu do ptukania jamy ustnej i gardta, nie
stanowi zagrozenia dla pacjenta, poniewaz potencjalna potkni¢ta dawka produktu leczniczego
stanowitaby od jednej piatej do jednej szostej dawki zalecanej do stosowania ogolnego. Nie zglaszano
przypadkow przedawkowania produktu leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty do miejscowego stosowania w jamie ustne;j.
Kod ATC: A0O1A D11

Mechanizm dziatania

Diklofenak ma dziatanie przeciwbdlowe, przeciwzapalne. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Mechanizm dziatania lekow z grupy NLPZ wiaze si¢ ze zmniejszaniem
syntezy prostaglandyn przez zahamowanie aktywnos$ci enzymu cyklooksygenazy.



Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych btony Sluzowej jamy ustnej i gardta diklofenak
wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Diklofenak po zastosowaniu miejscowym w minimalnym stopniu wchiania si¢ do krazenia
1 praktycznie nie dziala og6lnoustrojowo.

Dystrybucja

Badania metoda spektrofluoroskopii wykazaty, ze po zastosowaniu miejscowym diklofenak przenika
bardzo dobrze przez powierzchnie bton §luzowych i gromadzi si¢ w znajdujacych sie ponizej tkankach
zmienionych zapalnie.

Eliminacja
Diklofenak jest wydalany czg$ciowo z moczem, w postaci metabolitu. Pozostala czg$¢ jest wydalana
z 706kcig i z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z badan toksycznosci ostrej i po podaniu wielokrotnym, jak réwniez
badan genotoksyczno$ci, mutagennosci i rakotworczosci z zastosowaniem diklofenaku w dawkach
terapeutycznych nie wykazaly szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano teratogennego
dziatania diklofenaku u myszy, szczurow lub krolikow.

Diklofenak nie wplywa na rozrod szczurow. Rozwdj przed-, okoto- i poporodowy potomstwa nie
zostat zaburzony.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Choliny chlorek

Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy (E 420)

Glicerol (E 422)

Sodu benzoesan (E 211)

Sodu wodoroweglan

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Acesulfam potasowy (E 950)

Aromat migtowy (w tym: 1,2-propylenowy glikol (E 1520), linalol, d-limonen, alkohol benzylowy,
cytronelol)

Aromat brzoskwiniowy (w tym: etanol 96%, 1,2-propylenowy glikol (E 1520), alkohol benzylowy,
linalol, eugenol)

Czerwien koszenilowa (E 124)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z brunatnego szkta typu Il zamknigta zakretka aluminiowa z uszczelka z LDPE, z miarka
z PP o pojemnosci 15 mL skalowang co 2,5 mL, w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania — 200 mL.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

E-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 29136

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 lipca 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



