1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

AFRONIS, ptyn do stosowania na skore.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g ptynu do stosowania na skore zawiera:
- kwas borowy (Acidum boricum) 3 g

- rezorcynol (Resorcinolum) 2 g

- lewomentol (Levomentholum) 0,2 g

- tymol (Thymolum) 0,05 g

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn na skore.
Przezroczysty bezbarwny ptyn przechodzacy do barwy rozowe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt  leczniczy o  dziataniu  przeciwbakteryjnym, stabo  znieczulajacym
1 przeciwswigdowym.
Afronis jest wskazany do stosowania pomocniczo w tradziku pospolitym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Doro$li 1 mtodziez powyzej 12 lat:
Stosowac¢ 1-2 razy na dobe w zaleznos$ci od nasilenia objawow chorobowych.

Dzieci
Ze wzgledu na brak dostgpnych danych, nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Sposob podawania

Plyn na skore

Produkt przeznaczony wylacznie do stosowania zewngtrznego. Po doktadnym umyciu
1 wysuszeniu skory twarzy recznikiem, odczekaé kilkanascie minut dla uniknigcia efektu
draznigcego. Nastepnie zwilzy¢ tamponik ptynem i przemywaé wytacznie miejsca chorobowo
Zzmienione.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lewomentol, rezorcynol, kwas borowy, tymol lub na ktorgkolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ na otwarte rany, btony Sluzowe i1 skore uszkodzona, doustnie. U pacjentek
W Cigzy.



U pacjentek karmigcych piersia.
Ze wzgledu na brak dostepnych danych, nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze skladnikéw, produkt moze wywotad
zmiany alergiczne skorne. W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci na ktorykolwiek ze
sktadnikow produktu (utrzymujace si¢ zaczerwienienie skory) nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystapienia objawéw nadmiernego wysuszenia i ztuszczenia skory nalezy
zmniejszy¢ czestos¢ stosowania produktu.

Produktu nie wolno stosowa¢ doustnie, na otwarte rany i btony §luzowe.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé z innymi preparatami zawierajagcymi skladnikami zhluszczajace np. kwas
salicylowy, siarke poniewaz moze wystgpi¢ podraznienie skory.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie stosowac.

Karmienie piersia
Nie stosowac.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Afronis nie ma wptywu na zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow 1 ukladéow wg
MedDRA oraz czestoscig wystgpowania: bardzo czesto (>1/10); czgsto (=1/100 do <1/10);
niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10
000); nieznana ( nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;:
Czestos¢ nieznana:

- Podraznienie skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Czestos¢ nieznana:

- Reakcje alergiczne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem  Departamentu  Monitorowania Niepozgdanych Dziatah  Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



mailto:adres@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna, kod ATC: nie przydzielony.

Dziatanie farmakodynamiczne

Zawarty w produkcie lewomentol dziala bakteriobdjczo, stabo  znieczulajgco

i przeciw$éwigdowo. Tymol i rezorcynol zwigkszaja dziatanie przeciwbakteryjne produktu,
a kwas borowy dziata bakteriostatycznie i nasila antyseptyczne dzialanie leku.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Sktadniki produktu, z wyjatkiem rezorcyolu, nie wchtaniajg si¢ przez nieuszkodzong skorg.
Produkt stosowany zewng¢trznie zgodnie z zaleceniami nie powoduje dziatan niepozadanych
ze wzgledu na stabe wchtanianie produktu z nieuszkodzonej skory.

Kwas borowy bardzo tatwo wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i przez uszkodzong skorg.
Tymol podany doustnie wchtania si¢ z jelit.

Metabolizm

Kwas borowy ulega kumulacji.

Tymol pobudza ruchy robaczkowe.

Eliminacja

Kwas borowy wydala si¢ powoli.

Tymol wydala si¢ przez nerki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze lewomentol dziata hepatoksycznie. Podawany
szczurom dozoladkowo przez 28 dni powodowal uszkodzenie watroby. Rezorcynol wywotuje
objawy zatrucia podobne do zatrucia fenolem, z jednoczesnym wytworzeniem
methemoglobiny. Podany doustnie hamuje czynno$¢ tarczycy, w dawce 1-2 g wywoluje
objawy zatrucia.

Kwas borowy nawet w niewielkich ilosciach wywotuje ostre zatrucie. Wystepuja wymioty,
nudnos$ci moze doj$¢ do uszkodzenia nerek.

Tymol moze dziata¢ draznigco na nerki i powodowaé¢ biatkomocz. W ostrych zatruciach
wystepuja objawy ze strony przewodu pokarmowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

- etanol 96 %
- woda oczyszczona.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C. Chroni¢ od $wiatla.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego =z zakretkg 2z polietylenu z  kroplomierzem
w tekturowym pudetku. Dostgpne sg opakowania po 100 g

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Elanda Zaktad Produkcji Srodkéw Farmaceutycznych Negril Beta Spétka z ograniczong

odpowiedzialnos$cia Sp. .

. 97-340 Rozprza, ul. Sportowa 9

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0065

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

28 maj 1990 r. 1 28 kwiecien 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.06.2018



