INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICGHh -N3- 7 6
Etykieto ulotka na butelke

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Aphtin
Borax
200 mg/g, roztwdr do stosowania w jamie ustnej

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sklad: 1 g roztworu do stosowania w jamie ustnej zawiera 200 mg boraksu

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

oraz substancje pomocnicze: glicerol, woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

10g Kod EAN: 5909990269815

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Do stosowania migjscowego na btong sluzowa jamy ustnej.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 10 dni.

[8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.



10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Farmina sp. z 0.0.
ul. Lipska 44
30-721 Krakéw

[Logo podmiotu odpowiedzialnego]

12. NUMER POZWOLENIA NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pozwolenie nr R/2698

{13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany bez przepisu lekarza - OTC

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aphtin

17. INNE

Lek o dziataniu przeciwgrzybiczym, odkazajacym i Sciggajacym.

Wskazania: lek do stosowania miejscowego w plesniawkach jamy ustnej o dziataniu -
przeciwgrzybiczym, odkazajacym i $ciagajacym.

Przeciwwskazania: uczulenie na substancje czynna lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku, uszkodzona btona $luzowa jamy ustnej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: nie polykac. Stosowaé ostroznie u 0séb z zaburzeniami-
czynnosci nerek. Leku nie nalezy stosowac dtugotrwale.



Interakcje: brak danych.
Ciaza i karmienie piersig: nalezy poradzi€ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn: brak wptywu.

Dawkowanie i sposéb podawania: lek nalezy stosowac tak, jak opisano ponizej lub wedtug
zalecen lekarza. Niewielka ilo$¢ leku nalezy nanies¢ na wacik i pedzlowa¢ zmienione
chorobowo miejsca na blonie sluzowej jamy ustnej kilka razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy: u dzieci powyzej 1 roku zycia stosowac nie diuzej niz
przez 3 do 5 dni. U dzieci ponizej 1 roku Zycia lek mozna stosowacé tylko po konsultacji
z lekarzem.

W przypadku watpliwosci co do stosowania leku, nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aphtin: w razie zastosowania dawki
wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dzialania niepozadane: zbyt dlugie stosowanie leku i na uszkodzona blong sluzowa moze
doprowadzi¢ do jego kumulacji w organizmie 1 zatrucia z objawami jak niedokrwistoéé, stany
- splatania, drgawki, brak taknienia, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego (wymioty,
biegunki), zmiany skorne, oslabienie, zaburzenia menstruacji.

Zglaszanie dzialan niepozadanych: jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane w tym
wszelkie objawy niepozadane niewymienione powyze] nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ osobie wykonujacej zawdd medyczny, podmiotowi
odpowiedzialnemu lub Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Nie stosowac po upkywie terminu waznosci.
Lek Aphtin to bezbarwny, gesty plyn.
Opakowanie Ieku to butelka z kroplomierzem, zawierajgca 10 g leku.



