Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Aphtin, 200 mg/g roztwdr do stosowania w jamie ustne;j

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1g zawiera 200 mg czteroboranu sodu (Natrii tetraboras).

Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
W leczeniu plesniawek — zakazenia drozdzakowego btony Sluzowej jamy ustne;.

4.2. Dawkowanie i spos6b podania

Miejsca zmienione chorobowo pedzlowac kilka razy na dobe. Nie stosowac dtugotrwale.
Stosowac u dzieci powyzej 1 roku zycia, nie dtuzej niz 3-5 dni. U dzieci ponizej 1 roku
zycia stosowac po konsultacji z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, na substancje pomocniczg lub na kwas borowy.
Rozlegte uszkodzenia bton sluzowych.

Nie nalezy stosowaC u osdb z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia uszkodzen kanalikow nerkowych. Jednakze ryzyko wystgpienia takich
efektow po podaniu miejscowym np. na skére lub Sluzowke jamy ustnej jest minimalne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu nie nalezy stosowa¢ w sposéb diugotrwaty ze wzgledu na fatwe wchianianie sie
czteroboranu sodu przez btony sluzowe i jego powolne wydalanie sie z organizmu a co za
tym idzie mozliwos¢ kumulacji. Jednakze ryzyko wystgpienia takich efektow po podaniu
miejscowym np. na skoére lub sluzéwke jamy ustnej jest minimailne.

W duzych dawkach czteroboran sodu moze powodowaé zmiany skorne i obrzeki
zwlaszcza u matych dzieci.

Stosowac ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nie potykac.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane

4.6. Ciaza lub laktacja
Produkt nie powinien by¢ stosowany w cigzy oraz podczas laktacji ze wzgledu na
mozliwos¢ przenikania boru przez tozysko oraz do mleka ludzkiego.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Aphtin nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania

urzgdzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dziatania niepozadane
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
brak taknienia

Zaburzenia zofadka i jelit
zaburzenia zotgdkowo-jelitowe (wymioty, biegunki)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
zaburzenia menstruacji



Zaburzenia uktadu nerwowego
stany splatania, drgawki

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
niedokrwistos¢

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
ostabienie, tuszczenie sie bton sluzowych, zapalenie skoéry i uszkodzenie kanalikéw
nerkowych

4.9. Przedawkowanie

Nie zgtoszono Zzadnego przypadku przedawkowania. W przypadku dtugotrwatego
stosowania istnieje mozliwos¢ dostania sie leku do przewodu pokarmowego i jego
wchtoniecia. Diugotrwate wchtanianie powoduje brak faknienia, wymioty, biegunki, wysypki
skorne, tysienie, splgtanie, drgawki, niedokrwistosc.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne srodki do miejscowego leczenia jamy ustnej. Rdzne.

Kod ATC: AO1AD11

Wieloletnia praktyka w stosowaniu preparatow zawierajgcych tetraboran sodu potwierdza
jego skutecznos¢ w leczeniu stanéw zapalnych jamy ustnej i plesniawek. Czteroboran
sodu jest substancjg o stabym dziataniu antyseptycznym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych na temat wiasciwosci farmakokinetycznych tetraboranu sodu w literaturze
fachowej.

Badania farmakokinetyczne u ludzi wykazalty ze kwas borowy podany doustnie w
pojedynczej dawce nie wykazuje tendencji do kumulacji. Jednakze w przypadku
wielokrotnego podawania podskérnie dziennej dawki 200mg na kg masy ciata
wykrywalnos¢ w moczu osiggneta plateau po 14 — 18 dniach. Wynik ten oraz fakt ze kwas
borowy moze by¢ wykrywany w mozgu zwierzat cztery dni po zaprzestaniu podawania
serii dawek zinterpretowano jako mozliwos¢ jego kumulacji w organizmie.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W testach na genotoksycznos¢ przeprowadzonych na prekariotycznych i eukariotycznych
komorkach, kwas borowy nie wykazat dziatania mutagennego. Nie wywotat rowniez zmian
w siostrzanych chromatydach oraz aberracji chromosomalnych w komérkach jajnika
chinskich chomikow. Wszystkie proby przeprowadzane byty z metaboliczng aktywacjg
oraz bez niej. W ciggu dwodch lat badan na myszach kwas borowy nie wykazat
kancerogennosci przy dawkach 2500 oraz 5000ppm. Nie ma dowoddéw na dziatanie
rakotworcze po podaniu doustnym u myszy i szczuréw. Czgsteczki boru nie wykazaty
wptywu mutagennego na bakterie oraz na komorki ssakow w badaniach in vitro.

Podczas badan na zwierzetach wykazano wptyw boru na reprodukcje po doustnym
podawaniu duzych dawek kwasu borowego ale ryzyko wystgpienia takich efektéw po
podaniu miejscowym np. na skore lub Sluzéwke jamy ustnej jest minimalne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

Glicerol 99,5%

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
1 rok



6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Po zakonczeniu kuracji pozostatos¢ leku wyrzucic.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka LDPE z kroplomierzem, zamknieta zakretkg z zabezpieczeniem gwarancyjnym
10g.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostatosci
Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PPH MICROFARM

Kacperski i wspdlnicy Spétka jawna

os. H. Sienkiewicza 33, 32-080 Zabierzéow
e-mail: microfarm@krakow.home.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pierwsze Swiadectwo Rejestracji — Certyfikat Rejestracyjny Nr - 3112

Aktualne Swiadectwo Rejestracji Nr — R/2238

Decyzja Ministra Zdrowia nr RR/2283/05 o przedtuzeniu okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu do 31 Xll 2008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
13 X1 1991/ 16 VI 1999 / 06 VI 2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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