CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Mas¢ borna Aflofarm, 10 g/100 g, mas¢

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g masci zawiera 10 g kwasu borowego (Acidum boricum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany zapalne skory, oparzenia, niewielkie uszkodzenia naskorka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: zwykle 1 lub 2 razy na dobg smarowaé miejsca zmienione

chorobowo.

Sposdb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Rozlegte rany, uszkodzone btony $luzowe.

- Otwarte rany i skaleczenia.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostroznie stosowac na saczace si¢ rany lub rozlegte zmiany zapalne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki powodujace miejscowe przekrwienie skory moga nasila¢ niebezpieczenstwo wchianiania
produktu leczniczego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia piersia tylko wtedy,
gdy ewentualne korzys$ci dla matki przewyzszaja ryzyko dla dziecka.



4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane leku przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadoéw i uktadow wg MedDRA
oraz czgstoscig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto

(>1/1 000 do <1/100); rzadko (=>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) w tym pojedyncze

przypadki, nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgsto$¢ nieznana: miejscowe podraznienia skory.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: biegunka, krwawe stolce, wymioty.

Dhugotrwale stosowanie produktu leczniczego na duze powierzchnie uszkodzonej skory powoduje
kumulacj¢ kwasu borowego w organizmie, co moze doprowadzi¢ do przewlektego zatrucia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie opisano objawow przedawkowania. W przypadku przedawkowania zaleca si¢ leczenie
objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki antyseptyczne i dezynfekujace.
Kod ATC: DOSAD

Kwas borowy wykazuje stabe dziatanie bakterio- i grzybostatyczne. Wskutek zakwaszania srodowiska
mas¢ dziata $ciggajaco, wysuszajaco i stabo antyseptycznie na skore.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Po wchtonigciu produktu zawierajagcego kwas borowy z przewodu pokarmowego, blon surowiczych

lub uszkodzonej skory, ok. 50% podanej dawki wydalane jest w ciagu 24 godzin. Wchlanianie kwasu
borowego przez nieuszkodzong skoéreg praktycznie nie wystepuje.



Metabolizm
Zarowno in vivo jak i in vitro kwas borowy wykazuje powinowactwo do grup cis-hydroksylowych, co
moze thumaczy¢ biologiczne skutki jego dzialania. Reakcja ta ma charakter odwracalny.

Wydalanie
Kwas borowy wydalany jest z organizmu w postaci niezmienionej gldwnie przez nerki (<90%).

Niewielkie ilosci kwasu borowego usuwane sg z potem, $ling i katem.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak wystarczajacych danych nieklinicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wazelina biata

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby - 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang zabezpieczajacg i zakretka polietylenowa, w tekturowym pudetku.
l1tuba-20g

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych 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

Tel.(42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl




8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr IL-5141/ChF

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 2000 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 listopada 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



