CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aphtin Aflofarm, 200 mg/g, ptyn do stosowania w jamie ustnej

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram ptynu zawiera 200 mg boraksu (Borax).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do stosowania w jamie ustnej.

Bezbarwna, lekko opalizujaca, gesta ciecz bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W leczeniu zakazen btony §luzowej jamy ustnej, gtownie plesniawek.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Miejsca zmienione chorobowo w jamie ustnej smarowaé punktowo.

1 kropla produktu leczniczego Aphtin Aflofarm dozowana pionowo zawiera 11,29 mg boraksu, co
odpowiada 1,28 mg boru.

Dorosli: dawka dobowa wynosi do 7 kropli, w 2-4 dawkach podzielonych.

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat: dawka dobowa wynosi do 5 kropli, w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat: dawka dobowa wynosi 2 krople, w 2 dawkach podzielonych.
Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek dobowych produktu leczniczego.

Dzieci w wieku ponizej 2 lat: Nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Produkt leczniczy Aphtin Aflofarm nalezy stosowa¢ na najmniejszg mozliwa powierzchnie, przez
mozliwie jak najkrotszy okres czasu, nie dluzej niz przez 3 do 5 dni.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Nadwrazliwos¢ na kwas borowy.

- Ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek.

- Nie stosowa¢ na rozlegte rany i skaleczenia oraz na uszkodzone btony $sluzowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania



Produktu leczniczego Aphtin Aflofarm nie nalezy stosowaé dtugotrwale, szczegdlnie u dzieci, ze
wzgledu na tatwe wchlanianie boraksu przez btony sluzowe i jego powolne wydalanie z organizmu, a
co za tym idzie mozliwo$¢ kumulacji.

Dzieci i mtodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na
zawarto$¢ boru, ktory moze powodowac zaburzenia ptodnosci w przysztosci. U dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie przez blony $luzowe, podczas stosowania
produktu leczniczego Aphtin Aflofarm wystepuje ryzyko wiekszego dziatania toksycznego kwasu
borowego. Bor moze negatywnie wplywac na ptodnosc¢ tych dzieci i mtodziezy w przysztosci.

Nie potykac.

Stosowac ostroznie u 0s6b z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Jezeli pacjentka jest w cigzy, powinna skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu
leczniczego Aphtin Aflofarm, poniewaz zawiera on bor, ktory moze by¢ szkodliwy dla dziecka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Podczas stosowania produktu leczniczego Aphtin Aflofarm nie nalezy stosowa¢ miejscowo w jamie
ustnej innych produktow leczniczych, ptukac¢ ust ptynami do higieny jamy ustnej ani zu¢ gumy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Kobiety w cigzy nie powinny stosowa¢ tego produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem, gdyz

moze on by¢ szkodliwy dla dziecka ze wzglgedu na zawarto$¢ boru. Dawka boru powyzej 7 mg na
dobg (powyzej 5 kropli produktu leczniczego Aphtin Aflofarm na dobg) moze by¢ potencjalnie
szkodliwa dla ptodu.

Karmienie piersia
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania boraksu/metabolitdw do mleka ludzkiego.
Produkt leczniczy Aphtin Aflofarm nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Produkt leczniczy Aphtin Aflofarm moze powodowa¢ zaburzenia ptodnosci w przyszto$ci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aphtin Aflofarm nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore mogg wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Aphtin
Aflofarm, przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacjg narzadow i uktadow wg MedDRA oraz
czestoscia wystepowania.

Czesto$¢ wystepowania: nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Czestos¢ wystgpowania nieznana

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania brak taknienia
Zaburzenia uktadu nerwowego stany splatania, drgawki
Zaburzenia zotadka i jelit wymioty, biegunka
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi zaburzenia menstruacji
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego niedokrwistos¢




Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania wysypka skorna, ostabienie, uszkodzenie
kanalikéw nerkowych

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

W przypadku dlugotrwatego stosowania istnieje mozliwos$¢ dostania si¢ produktu leczniczego Aphtin
Aflofarm do przewodu pokarmowego i jego wchtonigcia. Diugotrwate wchianianie boraksu powoduje
brak taknienia, wymioty, biegunki, zmiany skorne, ostabienie, splatanie, drgawki, niedokrwistos¢
(patrz punkt 4.8). W razie wystapienia tych objawow, nalezy natychmiast przerwac stosowanie
produktu leczniczego Aphtin Aflofarm i zasiggna¢ porady lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne $rodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rozne.
Kod ATC: A01AD11

Boraks jest substancja antyseptyczna, niszczaca drobnoustroje i zapobiegajaca ich rozmnazaniu.
Mechanizm dziatania boraksu zwigzany jest z miejscowym zwigkszaniem pH dzigki uwalnianiu
jondéw wodorotlenowych w procesie dysocjacji.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Boraks tatwo wchtania si¢ przez blony §luzowe. Zawartos¢ glicerolu w roztworze zwigksza
przyczepnos¢ produktu leczniczego Aphtin Aflofarm do bton $§luzowych, a tym samym zwieksza
wchlanianie substancji czynnej i przedtuza dzialanie. Stopien wchlaniania zalezy rowniez od stopnia
przekrwienia bton §luzowych.

Dystrybucja

Boraks po podaniu zewnetrznym rozmieszcza si¢ glownie na btonie $luzowej w okolicy miejsca
aplikacji. Niewielka ilo$¢ moze przenikaé¢ do krwiobiegu.

Metabolizm i eliminacja

Boraks ulega dysocjacji podczas wchianiania. Jony (kation sodowy i anion boranowy) sa wydalane
powoli, gtéwnie przez nerki; niewielkie ilo$ci mogg zosta¢ wydalone réwniez wraz z potem. W ciggu
48 godzin wydalone zostaje ok. 60% przyjetej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.



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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glicerol
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

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

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania.

Butelka z polietylenu LDPE z kroplomierzem i zakrgtkg z mieszanki polietylenow HDPE i LDPE
w pudetku tekturowym z zataczong ulotka.
1 butelka po 10 g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé 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. + 48 (42) 22-53-100

e-mail: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2714

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 lutego 1992 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudnia 2013 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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