CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 200 mg boraksu ( Borax).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do stosowania w jamie ustnej

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ple$niawki — zakazenie drozdzakowe blony sluzowej jamy ustnej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia

Miejsca chorobowo zmienione smarowac 1 lub 2 kroplami 2 lub 3 razy na dobe.
Czas leczenia: 3 do 10 dni.

U dzieci stosowac¢ nie dtuzej niz 3 do 5 dni.

Dzieci ponizej 1 roku zycia
U dzieci ponizej 1 roku zycia produkt nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na boraks lub substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Rozlegte uszkodzenia bton sluzowych.

Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ dlugotrwale, szczegdlnie u dzieci, ze wzgledu na tatwe wchianianie boraksu przez btony
Sluzowe i jego powolne wydalanie z organizmu a co za tym idzie, mozliwos¢ kumulacji.

Nie potykac.

Stosowacé ostroznie u 0séb z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Srodki zawierajace sole alkaloidéw, chlorek rteciowy, siarczan cynku, jony metali, gumy, kwasy
nieorganiczne moga inaktywowac produkt.



4.6 Ciaza i laktacja

Brak danych. Produkt nie powinien by¢ stosowany w cigzy oraz w okresie karmienia piersia.
4.7.Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Aphtin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
czestos¢ nieznana: brak taknienia

Zaburzenia zotadka i jelit
czestos¢ nieznana: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (wymioty, biegunki)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
czesto$¢ nieznana: zaburzenia menstruacji

Zaburzenia uktadu nerwowego
czestos¢ nieznana: stany splatania, drgawki

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
czesto$¢ nieznana: niedokrwistos$¢

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
czestos¢ nieznana ostabienie, tuszczenie si¢ blon §luzowych, zapalenie skory i
uszkodzenie kanalikéw nerkowych

Wymienione dziatania niepozadane dotycza boraksu wchtonietego w klinicznie istotnych ilo$ciach, do
czego nie dochodzi przy prawidlowym stosowaniu produktu Aphthin.

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania po miejscowym stosowaniu. W przypadku
dlugotrwatego stosowania istnieje mozliwos¢ dostania si¢ leku do przewodu pokarmowego i
wchlonigcia. Wchlonigcie istotnej ilosci boraksu powoduje brak taknienia, wymioty, biegunki,
wysypki skoérne, tysienie, splatanie, drgawki, niedokrwisto$¢.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rézne;
kod ATC: AO1AD11

Boraks stosowany jest jako staby $rodek antyseptyczny. Kwas borowy i jego sole nalezg do trucizn
komoérkowych. Dziataja odwadniajagco na cytoplazme komdrkowa, co prowadzi do zaburzen
gospodarki elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;j.

Boraks wigze si¢ nieodwracalnie z biatkami strukturalnym i czynno$ciowym komdrek drobnoustroju,
co wywotuje dziatanie bakteriostatyczne i przeciwgrzybicze.

Boraks stosowany miejscowo w jamie ustnej moze si¢ wchtania¢ przez btone sluzowa wskutek dyfuz;ji
biernej. W przypadku produktu Aphtin dyfuzja jest utrudniona. Obecnosci gliceryny powoduje
wysokie ci$nienie osmotyczne w miejscu aplikacji, oraz przenikanie wody z otaczajacych komorek,
ktére ulegaja obkurczeniu. Zapewnia to tylko miejscowe dziatanie antyseptyczne boraksu, chronigc
przed wchtanianiem ogdélnoustrojowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Boraks wchtania si¢ tatwo z uszkodzonej skdry, bton §luzowych i przewodu pokarmowego (powyzej
90%). Maksymalne st¢zenie osigga w czasie 2-3 godzin. Nie wigze si¢ z biatkami. Gromadzi si¢ w
narzadach, powoli przenika barier¢ krew-mo6zg. Objetos¢ dystrybucji wynosi 0,5 1/kg mc. Wydala sig
z moczem niemal w catosci (90%) niezmieniony. Okres péttrwania Tyj,: 12-27 h.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano toksyczne dziatanie boraksu na reprodukcje¢ i rozwoj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliceryna 86%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z PE z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE

10 g (1 butelka po 10 g)

15 g (1 butelka po 15 g)
30 g (1 butelka po 30 g)



Butelka z oranzowego szkla z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE
10 g (1 butelka po 10 g)

15 g (1 butelka po 15 g)

30 g (1 butelka po 30 g)

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Pozostalosci specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkcyjno — Analityczno - Handlowe

-PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp.j. Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto n/Notecia,

tel. (52) 386 73 10, fax (52) 386 73 23

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1598

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:19.04.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



