CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g roztworu zawiera 200 mg czteroboranu sodu (Natrii tetraboras) - boraksu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do stosowania w jamie ustne;.

Bezbarwny roztwor, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy do stosowania miejscowego w leczeniu plesniawek jamy ustnej — zakazen
drozdzakowych btony $luzowej jamy ustne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podania

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego na zmieniong chorobowo
btong §luzowa jamy ustne;j.

Dorosli
Dawka dobowa wynosi do 6 kropli, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Mtodziez w wieku od 12 do 18 lat:
Dawka dobowa wynosi do 6 kropli, w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
Dawka dobowa wynosi 2 krople, w 2 dawkach podzielonych.

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek dobowych produktu leczniczego.

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



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$§¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowac na uszkodzone blony §luzowe.

Nie stosowac na rozlegte rany i skaleczenia.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale, szczegdlnie u dzieci, ze wzgledu na
fatwe wchianianie boraksu przez blony §luzowe i jego powolne wydalanie z organizmu, a co
za tym idzie, mozliwos$¢ kumulacji.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat ze wzgledu na
zawarto$¢ boru, ktory moze powodowac zaburzenia ptodnosci w przysztosci.

U dzieci 1 miodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na zwigkszone wchianianie przez
blony S$luzowe, podczas stosowania produktu leczniczego Aphtin wystepuje ryzyko
wickszego dzialania toksycznego kwasu borowego. Bor moze negatywnie wplywaé na
ptodno$¢ tych dzieci i mtodziezy w przysztosci.

Nie potykac.
Stosowac ostroznie u 0séb z zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Jezeli pacjentka jest w cigzy, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
produktu leczniczego, 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.
W okresie stosowania produktu leczniczego Aphtin, nie nalezy stosowa¢ miejscowo w jamie
ustnej innych lekéw, ptukac ust ptynami do higieny jamy ustnej ani zu¢ gumy.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczy Aphtin nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, gdyz moze on by¢
szkodliwy dla dziecka ze wzgledu na zawartos¢ boru. Dawka boru powyzej 7 mg na dobe
(powyzej 6 kropli produktu leczniczego Aphtin na dob¢) moze by¢ potencjalnie szkodliwa dla
ptodu.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania boraksu/metabolitéw do mleka
ludzkiego.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania boraksu/metabolitéw do mleka
zwierzat.

Produkt leczniczy Aphtin nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.



Plodnosé

Produkt leczniczy Aphtin moze powodowac zaburzenia ptodno$ci w przysztosci (patrz punkt

5.3).

4.7 Wpltyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aphtin nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw 1 obstugiwania

maszyn.

4.8 Dzialanie niepozadane

Dziatania niepozadane produktu leczniczego przedstawiono zgodnie z klasyfikacja narzadow
1 uktadow wg MedDRA oraz czestoscig wystepowania: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100
do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych).
Bardzo Czesto Niezbyt | Rzadko | Bardzo | Nieznana
czesto czesto rzadko
Zaburzenia brak taknienia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia zaburzenia
zoladka zotadkowo-
1jelit jelitowe
(wymioty,
biegunki)
Zaburzenia zaburzenia
uktadu menstruacji
rozrodczego
1 piersi
Zaburzenia stany  splatania,
uktadu drgawki
nerwowego
Zaburzenia niedokrwisto$¢
krwi
1 uktadu
chlonnego
Zaburzenia oslabienie,
ogolne tuszczenie si¢
1 stany w bton §luzowych,
miejscu zapalenie
podania skory i
uszkodzenie
kanalikow
nerkowych




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku dlugotrwatego stosowania istnieje mozliwos¢ dostania si¢ produktu leczniczego
do przewodu pokarmowego i jego wchtonigcia. Wchlonigcie istotnej ilosci boraksu powoduje
brak taknienia, wymioty, biegunki, wysypki skorne, ostabienie, tysienie, splatanie, drgawki,
niedokrwisto$¢ (patrz punkt 4.8). W razie wystapienia tych objawow, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie produktu leczniczego Aphtin 1 zasiegna¢ porady lekarza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne srodki do miejscowego leczenia jamy ustnej; rozne;
kod ATC: AO1ADI1

Boraks stosowany jest jako staby §rodek antyseptyczny. Kwas borowy i jego sole naleza do
trucizn komoérkowych. Dziataja odwadniajaco na cytoplazme komodrkowa, co prowadzi do
zaburzen gospodarki elektrolitowej i rownowagi kwasowo-zasadowe;.

Boraks wigze si¢ nieodwracalnie z biatkami strukturalnym i1 czynno$ciowym komorek
drobnoustroju, co wywoluje dziatanie bakteriostatyczne i przeciwgrzybicze.

Boraks stosowany miejscowo w jamie ustnej moze si¢ wchtania¢ przez blone S$luzowsa
wskutek dyfuzji biernej. W przypadku produktu leczniczego Aphtin dyfuzja jest utrudniona.
Obecnosci gliceryny powoduje wysokie ci$nienie osmotyczne w miejscu aplikacji, oraz
przenikanie wody z otaczajacych komorek, ktére ulegaja obkurczeniu. Zapewnia to tylko
miejscowe  dzialanie  antyseptyczne  boraksu, chronigc  przed  wchlanianiem
ogolnoustrojowym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Boraks wchtania si¢ tatwo z uszkodzonej skory, bton §luzowych i1 przewodu pokarmowego
(powyzej 90%). Maksymalne stezenie osigga w czasie 2-3 godzin. Nie wiaze si¢ z biatkami.
Gromadzi si¢ w narzadach, powoli przenika barier¢ krew-moézg. Objetos¢ dystrybucji wynosi
0,5 1/kg mc. Wydala si¢ z moczem niemal w catosci (90%) niezmieniony. Okres pottrwania
Tip: 12-27 h.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wykazano toksyczne dziatanie boraksu na reprodukcj¢ i rozwdj ptodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Gliceryna 86%

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z PE z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE

10 g (1 butelka po 10 g)

15 g (1 butelka po 15 g)

30 g (1 butelka po 30 g)

Butelka z oranzowego szkta z zakraplaczem, zamykana zakretka z PE
10 g (1 butelka po 10 g)

15 g (1 butelka po 15 g)

30 g (1 butelka po 30 g)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Pozostalosci specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan
tel. + 48 61 886 18 00



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1598

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:19.04.1993 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



