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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 200 mg boraksu (Borax).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w jamie ustne;.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy stosowany jest w leczeniu plesniawek — zakazen drozdzakowych btony
Sluzowej jamy ustnej, zakazen bakteriami Gram-dodatnimi, pomocniczo w leczeniu zakazen
spowodowanych Gram-ujemng pateczkg ropy biekitne;.

Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na §luzowke jamy ustnej.

Kilka razy na dob¢ pedzlowaé jame ustng, wcierajac roztwor W zakazone miejsca.

Stosowac u dzieci powyzej 1 roku zycia, nie dluzej niz przez 3-5 dni. U dzieci ponizej 1 roku
zycia produkt nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

Przeciwwskazania

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

Nadwrazliwo$¢ na kwas borowy.

Nie stosowac na rozlegte rany i skaleczenia.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowaé u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Nie stosowa¢ dtugotrwale, patrz punkt 4.8.

Nie potykac.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
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Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan produktu w okresie cigzy nie wynika
szkodliwe dziatanie substancji czynnej leku na przebieg cigzy lub stan zdrowia
ptodu/noworodka. Dotychczas brak jest innych istotnych danych epidemiologicznych.
Produkt nie powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy lub w okresie karmienia piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Aphtin nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

U dzieci ponizej 3. roku zycia, a takze przy dlugotrwalym stosowaniu na duze powierzchnie
btony §luzowej, czteroboran sodu moze si¢ wchtania¢ i wywiera¢ uogdlnione dziatania
niepozadane.

Czestos¢ wystepowania nizej wymienionych dziatan niepozadanych nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
brak taknienia

Zaburzenia zotadka i jelit
zaburzenia zotadkowo-jelitowe (wymioty, biegunki)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
zaburzenia menstruacji

Zaburzenia uktadu nerwowego
stany splatania, drgawki

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
niedokrwistos$¢

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
ostabienie

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


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

4.9

5.1

5.2

5.3

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Przedawkowanie
Dlugotrwate wchianianie boraksu powoduje brak taknienia, wymioty, biegunki, wysypki
skorne, tysienie, splatanie, drgawki, niedokrwistosc.
W razie wystgpienia objawdw ogolnych, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
1 zasiegna¢ porady lekarza.
WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rézne
Kod ATC: A01AD11

Boraks (czteroboran sodu) wykazuje dziatanie antyseptyczne i dezynfekujace. Hamuje rozwoj
drozdzakow Candida albicans. Jest wykorzystywany w leczeniu plesniawek, zakazen bton
sluzowych jamy ustnej bakteriami Gram-dodatnimi oraz pomocniczo w infekcjach
spowodowanych Gram-ujemna pateczka ropy bigkitne;j.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Boraks stosowany na btony §luzowe jamy ustnej przenika do krazenia ogolnego. W okoto 50%
jest wydalany z moczem w ciggu 24 godzin.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol, woda oczyszczona.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki polietylenowe z kroplomierzem i zakretka z pierScieniem gwarancyjnym, w tekturowym
pudetku.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne s$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.

ul. Spéldzielcza 25A

11-001 Dywity

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2590

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21 sierpnia 2014 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



