CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gargarin Aflofarm, proszek do sporzadzania roztworu do ptukania gardta

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g proszku zawiera substancje czynne:

Boraks (Borax) 34,8 ¢
Sodu wodoroweglan (Natrii hydrogenocarbonas) 34849
Sodu chlorek (Natrii chloridum) 14949
Sodu benzoesan (Natrii benzoas) 149¢g
Mentol (Mentholum) 05¢g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do plukania gardta

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w stanach zapalnych jamy ustnej i gardla w przebiegu niezytéw goérnych drog
oddechowych, anginy, infekcji wirusowych i zakazen grzybiczych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zewnetrznie do plukania gardta: ¥4 -1 tyzeczki na % szklanki cieptej wody, ptukaé 3 razy dziennie.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1.

- Uszkodzona powierzchnia bton sluzowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas ptukania gardta nalezy uwaza¢ aby nie potyka¢ produktu. Przy stosowaniu produktu na
uszkodzona powierzchnig bton §luzowych istnieje mozliwo$¢ kumulowania zwiazkéw boru

w organizmie.

Dlugotrwate stosowanie produktu leczniczego ze wzgledu na zawartos¢ boraksu, zwtaszcza u matych
dzieci moze zwigksza¢ ryzyko kumulacji zwiazkéw boru w tkankach i narzadach organizmu, glownie
w mozgu, watrobie, §ledzionie i nerkach oraz w tkance thuszczowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki powodujace przekrwienie bton §luzowych moga zwigksza¢ prawdopodobienstwo wchtaniania
sktadnikow produktu leczniczego do krazenia ogdlnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet w ciazy.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy w zalecanych dawkach nie powoduje uposledzenia sprawnos$ci psychofizycznej,
zdolno$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Przy krotkotrwatym stosowaniu produkt leczniczy jest dobrze tolerowany.
Moga wystapi¢ ponizej wymienione dziatania niepozadane.

Zaburzenia zotadka i jelit
brak taknienia, wymioty, biegunka, §luzowo-krwawe wymioty.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
bezmocz.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej
wysypka skoérna, wytysienie.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
niedokrwistos¢.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
goraczka.

Zglaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zgloszono zadnego przypadku przedawkowania produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Kod ATC: nie nadany prze WHO

Produkt leczniczy ma dziatanie odkazajace, Sciagajace, przeciwzapalne, miejscowo przeciwbolowe.
Produkt leczniczy wykazuje bardzo dobre dziatanie bakteriostatyczne w stosunku do Staphylococcus
aureus, Escherichia coli oraz silne dziatanie grzybostatyczne dla Candida albicans i Aspergillus niger.
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Produkt ma réwniez stabe dziatanie bojcze w stosunku do testowych szczepdéw Staphylococcus
aureus, Escherichia coli, Candida albicans i Aspergillus niger.

Produkt leczniczy dziata hamujaco na rozwoj infekcji wirusowych, gdyz jego stosowanie miejscowo
podwyzsza pH, sptukuje i mechanicznie usuwa zakazone komorki nabtonka i niszczy wolne wiriony.
Dziata rowniez przeciwgrzybiczo dzigki skojarzonemu dziataniu alkalicznego pH i dziatania
przeciwgrzybowego swych sktadnikow, szczegolnie benzoesanu sodu.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Boraks podobnie jak inne borany w bardzo matym stopniu wchiania si¢ przez nieuszkodzona skore
jednak podany na btong $luzowa lub na skore uszkodzona wchtania si¢ dobrze. Po podaniu doustnym

wchtania si¢ prawie catkowicie.

Benzoesan sodu szybko wchtania si¢ z powierzchni skory.
Mentol po wchtonigciu, w najwigkszym stopniu gromadzi si¢ w tkance thuszczowe;.

Dystrybucja
Boraks jest szeroko dystrybuowany w organizmie najwigksze stezenie osiagaja w tkance kostnej.

Metabolizm

Borany jako zwiazki nieorganiczne nie sa metabolizowane w organizmie, a jedynie (jeszcze przed
wchionigciem) przechodza w forme niezdysocjowang - kwas borowy, ktory wydalany jest glownie
przez nerki, ale rowniez z kalem i z mlekiem.

Benzoesan sodu ulega szybkiemu metabolizmowi, nie ulega kumulacji w ustroju. Jest metabolizowany
do kwasu hipurowego i glukuronianu benzoilu.

Mentol metabolizowany jest w watrobie do szeregu metabolitow, z ktorych czes¢ jest dodatkowo
sprzegana z kwasem glikuronowym.

Wydalanie

Kwas borowy wydalany jest gldéwnie przez nerki, ale rowniez z kalem i z mlekiem.

Benzoesan sodu wydalany jest gldéwnie z moczem i w mniejszym stopniu z katem.

Mentol sprzezony z kwasem glukuronowym, wydalany jest z moczem i katem.

Sole nieorganiczne (NaCl i NaHCO;) praktycznie nie podlegaja przemianom w organizmie — poza
anionem wodoroweglanowym, z ktorego powstaje dwutlenek wegla, a ich losy w ustroju podlegaja
mechanizmom fizjologicznym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania - 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w zamknigtym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Stoik ze szkta brunatnego z zakrgtka polietylenowa.
1 op.-30 g produktu

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1788

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.05.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



