CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

10 g roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 2 g czteroboranu sodu (Natrii
tetraboras).

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania w jamie ustnej
Bezbarwny, gesty plyn, lekko opalizujacy o smaku stodkawo-stonawo-tugowatym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Do stosowania miejscowego jako $rodek o dziataniu przeciwgrzybicznym, odkazajacym i
$ciagajacym w plesniawkach jamy ustnej,

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Lek przeznaczony jest do stosowania miejscowego na §luzéwke jamy ustnej. Niewielka ilos¢
ptynu nalezy nanie$¢ na wacik i pedzlowa¢ zmienione chorobowo miejsca Kilka razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow.
- Przerwana ciaglo$¢ btony $luzowej jamy ustne;.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie potykac.

Stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.

Leku nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale.

U dzieci ponizej 1 roku zycia produkt nalezy stosowac po konsultacji z lekarzem. U dzieci
powyzej 1 roku zycia stosowaé nie dtuzej niz 3-5 dni.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne formy interakcji

Nie sa znane.



4.6 Stosowanie w czasie cigzy lub karmienia piersig
Brak danych. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania urzadzen
mechanicznych

Produkt nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstlugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Zbyt dtugie stosowanie leku i na uszkodzone §luzéwki moze doprowadzi¢ do jego kumulacji
W organizmie i zatrucia, ktorego objawami sa niedokrwisto$¢, stany splatania, drgawki, brak
taknienia, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (Wymioty, biegunki), zmiany
skoérne, ostabienie, zaburzenia menstruacji.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne $rodki do miejscowego leczenia jamy ustnej, rozne.
Kod ATC: A01 AD 11

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Lek wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne, przeciwgrzybiczne 1 $ciagajace.
5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kwas borowy ulega wchianianiu z bton §luzowych 1 jest wydalany z moczem. Proces
wydalania zachodzi powoli co moze doprowadzi¢ do kumulacji leku w organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak szczegotowych danych.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Gliceryna 86%

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Pr;ec_howywaé w temperaturze ponizej 25°C, w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla
dOleregsllwaZnoéci po pierwszym otwarciu produktu leczniczego: 10 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie stanowi butelka z polietylenowa z dodatkiem biatego pigmentu
zamykana nakretka z pierscieniem gwarancyjnym I kroplomierzem z biatego PE. Produkt nie

posiada opakowania zewngtrznego. Opakowanie zawiera 10 g produktu leczniczego.

6.6 Srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu zuzytego produktu leczniczego lub
odpadow powstajacych z produktu leczniczego

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

FARMINA sp. z 0.0.

ul. Lipska 44

30-721 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2698

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

22 pazdziernik 1992r., 24 czerwiec 1999r., 6 pazdziernik 2004r., 27 maj 2005r.
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