CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WEASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Mas¢ borna Aflofarm 10 g/100 g mas¢

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
100 g masci zawiera 10 g kwasu borowego (Acidum boricum,).
Substancje pomocnicze, patrz: pkt. 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Mas¢

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
Stany zapalne skdry, oparzenia, niewielkie uszkodzenia naskorka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt do stosowania zewngtrznego.
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: zwykle raz do dwéch dziennie smarowa¢ chore miejsca.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na kwas borowy.

Nie stosowaé na rozlegte rany, uszkodzone blony $luzowe.
Nie stosowa¢ na otwarte rany i skaleczenia.

Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostroznie stosowaé na saczace sie rany, rozlegle zmiany zapalne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Leki powodujace miejscowe przekrwienie skory moga nasila¢ niebezpieczenstwo wchtaniania sig
produktu leczniczego.

4.6 Cigza lub laktacja
Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy oraz ewentualnie w okresie karmienia piersia
tylko wtedy kiedy ewentualne korzysci terapeutyczne dla matki przewyzszaja nad ryzykiem dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu
Produkt leczniczy nie powoduje uposledzenia sprawnosci psychofizycznej, zdolnosci prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Podczas stosowania masci moga wystapi¢ miejscowe podraznienia skory.
Rzadko moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak: biegunka, krwawe stolce, wymioty.



Produkt leczniczy stosowany dugotrwale na duze powierzchnie skory (zwlaszcza uszkodzonej),
powoduje kumulacje kwasu borowego w organizmie, co moze doprowadzi¢ do przewleklego zatrucia.

4.9 Przedawkowanie
Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania, w przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie

objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WhasciwoS$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki antyseptyczne i dezynfekujace.
Kod ATC: D08 AD

Kwas borny wykazuje stabe dziatanie bakterio- i grzybostatyczne. Wskutek zakwaszania $rodowiska
mas¢ dziata $ciagajaco, wysuszajaco i stabo antyseptycznie na skorg.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po wchtonieciu produktu zawierajacego kwas borowy z przewodu pokarmowego, bton surowiczych tub
uszkodzonej skory ok. 50% podanej dawki wydalane jest w ciagu 24 godzin. Nie istnieje zjawisko
wchtaniania kwasu borowego przez nieuszkodzong skorg.

Metabolizm

Zar6éwno in vivo jak i in vitro kwas borowy wykazuje powinowactwo do grup cis-hydroksylowych, co
moze thumaczy¢ biologiczne efekty oddziatywanie kwasu bornego. Reakcja ta ma charakter odwracalny.
Wydalanie

Kwas borny z organizmu wydalany jest w formie niezmienionej gtdwnie przez nerki (<90%). Niewielkie
ilosci kwasu borowego usuwane sa z potem, $ling i katem.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak wystarczajacych danych nieklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biala.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Brak

6.3 Okres waznosci
I rok
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajaca i zakretkq polietylenowa, zawierajaca 20 g masci,
umieszczona w pudetku tekturowym.
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6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalosci
Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

- Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.

ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr IL-5141/ChF

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
15.12.2000 r., 14.10.2005 r., 10.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



