Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Baxofort
0,74 mg/mL (0,074%), roztwor do plukania gardla/jamy ustnej
Diclofenacum

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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jezeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic 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 uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Baxofort i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baxofort
Jak stosowac lek Baxofort

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Baxofort

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Baxofort i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Baxofort zawiera substancj¢ czynng diklofenak, ktora nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

Podczas stosowania miejscowego w stanach zapalnych btony §luzowej gardta i jamy ustnej diklofenak
wykazuje dziatanie przeciwbdlowe i przeciwzapalne.

Lek Baxofort stosuje si¢ u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 14 lat do leczenia objawow
stanéw zapalnych btony sluzowej jamy ustnej i gardta (np. objawdw zapalenia dzigset, zapalenia jamy
ustnej, zapalenia gardta, w stanach po zabiegach stomatologicznych, objawdw podraznienia
mechanicznego).

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Baxofort

Kiedy nie stosowac leku Baxofort

- jesli pacjent ma uczulenie na diklofenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli podczas stosowania innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) np. ibuprofenu,
ketoprofenu lub kwasu acetylosalicylowego wystapita duszno$¢ (astma), wysypka skorna
(pokrzywka) lub katar alergiczny;

- udzieci i mlodziezy w wieku ponizej 14 lat;

- w ciagu trzech ostatnich miesigcy ciazy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Baxofort nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



- Podczas miejscowego stosowania leku (zwlaszcza przez dhuzszy czas) moze wystapi¢ uczulenie
(nadwrazliwo$¢) — patrz punkt 4.
- Nalezy unika¢ kontaktu leku Baxofort z oczami.

Dzieci i mlodziez
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Lek Baxofort a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sa znane interakcje tego leku z innymi lekami do stosowania miejscowego w jamie ustne;.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Baxofort nie nalezy stosowa¢ w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

W pierwszych szesciu miesigcach ciazy nie nalezy stosowaé leku Baxofort, chyba Ze jest to konieczne
i zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci stosowania tego leku, nalezy podawac jak najmniejsza
dawke przez mozliwie najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku z diklofenakiem (np. tabletek) moga wystapi¢ dziatania
niepozadane u nienarodzonego dziecka.

Nie wiadomo, czy podobne ryzyko dotyczy stosowania leku Baxofort miejscowo w jamie ustne;j.

Karmienie piersia
Leku Baxofort nie nalezy stosowa¢ u kobiet w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Baxofort nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Lek Baxofort zawiera sdéd, etanol, sodu benzoesan (E 211), czerwien koszenilowa (E 124),
1,2-propylenowy glikol (E 1520), alkohol benzylowy, sorbitol, ciekly niekrystalizujacy (E 420)
oraz linalol, d-limonen, eugenol i cytronelol

Sod
Lek zawiera 35,085 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na kazde 15 mL roztworu.
Odpowiada to 1,75% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

Etanol

Ten lek zawiera 9,0 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce (15 mL), co jest rownowazne 0,06 %
(w/v). lloé¢ alkoholu w dawce tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina. Mata
ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Sodu benzoesan (E 211)
Lek zawiera 166,5 mg sodu benzoesanu w kazdych 15 mL roztworu, ktory moze powodowaé
miejscowe podraznienie.

Czerwien koszenilowa (E 124)
Lek zawiera 0,78 mg czerwieni koszenilowej w kazdych 15 mL roztworu, ktéra moze powodowac
reakcje alergiczne.

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




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

Kobiety w ciazy oraz pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku, gdyz duza ilo§¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich
organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Sorbitol, ciekty niekrystalizujacy (E 420)

Lek zawiera 2664 mg sorbitolu, cieklego niekrystalizujacego w kazdych 15 mL roztworu.
Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wcze$niej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Linalol, d-limonen, eugenol i cytronelol
Lek zawiera linalol, d-limonen, eugenol i cytronelol, ktéore moga powodowac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowaé lek Baxofort

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce lub zgodnie z zaleceniami
lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 14 lat:

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

Nie wolno potyka¢ roztworu - po uzyciu nalezy go wyplué.
Do opakowania dotaczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.

Lek moze by¢ stosowany do ptukania wytacznie przez pacjentow, ktorzy sa w stanie powstrzymac
odruch potykania i wyplu¢ roztwér po wyptukaniu jamy ustnej lub gardta.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig po 7 dniach stosowania leku Baxofort, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat.

Osoby z zaburzeniami czynnos$ci nerek i watroby
Brak konieczno$ci modyfikacji sposobu dawkowania.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Brak konieczno$ci modyfikacji sposobu dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Baxofort
Przypadkowe potknigcie jednej dawki leku Baxofort nie stanowi zagrozenia dla zdrowia.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Baxofort



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Kolejng dawke nalezy
zastosowac¢ o ustalonej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Podczas miejscowego stosowania leku (zwlaszcza przez dluzszy czas) moga wystapi¢ objawy
podraznienia blony $luzowej jamy ustnej, kaszel lub reakcje nadwrazliwosci (uczulenia). W takim
przypadku nalezy przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zaleci odpowiednie
leczenie, jesli bedzie to konieczne.

W razie przypadkowego potknigcia lub dlugotrwatego stosowania leku Baxofort nie mozna wykluczy¢
ryzyka ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (wptywajacych na caty organizm).

Mozliwe dzialania niepozadane

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku;
- suchos$¢ skory.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Baxofort

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Baxofort

- Substancjg czynng leku jest diklofenak.

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

- Pozostale sktadniki to: choliny chlorek, sorbitol, ciekty niekrystalizujacy (E 420), glicerol (E 422),
sodu benzoesan (E 211), sodu wodorowgglan, 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.

Jak wyglada lek Baxofort i co zawiera opakowanie

Baxofort to roztwér do ptukania gardta/jamy ustnej o kolorze czerwonym.

Opakowanie leku to: butelka z brunatnego szkta typu Il zamknigta zakretka aluminiowg z uszczelka
z LDPE, z miarka z PP o pojemnosci 15 mL skalowana co 2,5 mL, umieszczona w tekturowym
pudetku z ulotka.

Opakowanie zawiera 200 mL roztworu.

Podmiot odpowiedzialny:
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. +48 42 22-53-100

Wytwoéreca:

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Krzywa 2

95-030 Rzgow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



