ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

APHTIN
(Borax)
200 mg/g roztwor do stosowania w jamie ustne;j

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjneta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe

objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub

farmaceucie.

- Jesli po uptywie 3 do 10 dni u dorostych lub 3 do 5 dni u dzieci nie nastapita poprawa lub
pacjenta czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Aphtin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aphtin
3. Jak stosowa¢ Aphtin

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Aphtin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Aphtin i w jakim celu si¢ go stosuje

Aphtin ma posta¢ roztworu do stosowania w jamie ustnej. Boraks — substancja czynna leku
dziata tagodnie antyseptycznie. Odkaza btony sluzowe jamy ustne;.

Wskazania

Plesniawki - zakazenie drozdzakowe btony §luzowej jamy ustne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aphtin

Kiedy nie stosowaé leku Aphtin

- jesli pacjent ma uczulenie na boraks lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
(wymienionych w punkcie 6)

- btona $luzowa w miejscu stosowania roztworu jest uszkodzona

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ leku na rozleglte uszkodzenia btony §luzowej jamy ustne;j.

W przypadku wystgpienia zmian w miejscu stosowania roztworu, lek nalezy odstawic.
Nie potykac.

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

Nie stosowa¢ dlugotrwale.



Cigza i karmienie piersig
Leku nie nalezy stosowa¢ w cigzy oraz w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Aphtin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Stosowanie innych lekow
W okresie stosowania leku Aphthin nie nalezy stosowa¢ miejscowo w jamie ustnej innych
lekow, ptukac ust ptynami do higieny jamy ustnej ani zu¢ gumy.

3. JAK STOSOWAC APHTIN

Lek przeznaczony do stosowania w jamie ustne;j.

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, miejsca zmienione chorobowo smaruje si¢ 1 lub 2 kroplami 2
lub 3 razy na dobg. Czas leczenia: 3 do 10 dni.

U dzieci powyzej 1 roku zycia stosowac nie dtuzej 3 do 5 dni.

Stosowanie u dzieci
U dzieci ponizej 1 roku zycia lek nalezy stosowa¢ w porozumieniu z lekarzem.

W przypadku wrazenia, Ze dziatanie leku Aphtin jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

Pominigcia zastosowania Aphtinu
W przypadku pomini¢cia zastosowania leku Aphtin nalezy kontynuowac¢ leczenie stosujac lek
jak zwykle, zgodnie z zaleceniami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Aphtinu

Przedawkowanie leku Aphtinu stosowanego miejscowo jest malo prawdopodobne. W
przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci leku, nalezy zmy¢ go z blony $luzowej woda lub
wypluka¢ usta i powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aphtin moze powodowa¢ dzialanie niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli lek stosowany jest dlugotrwale na uszkodzona btong¢ §luzowa jamy ustnej, moze
wystapi¢ wysypka, brak laknienia, wymioty, biegunka, zaburzenia menstruacji, drgawki,
niedokrwisto$¢.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: adr@urpl.gov.pl.
Dzie¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC APHTIN

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywaé¢ w zamknietym opakowaniu.

Nie stosowaé leku Aphtin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INORMACJE

Co zawiera Aphtin

Substancjg czynng leku jest boraks.

1 g roztworu zawiera 200 mg boraksu.
Pozostaly sktadnik to gliceryna 86%.

Jak wyglada Aphtin i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego roztworu, bez zapachu

Dost¢pne opakowania:
Butelki z polietylenu lub ze szkta oranzowego z zakraplaczem i zakretka, po 10 g, 15 g
lub 30 g.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp. z o.0.
Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecia
tel. 52 386 73 10 fax 52 386 73 23

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:
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