Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
APHTIN, 200 mg/g, roztwér do stosowania w jamie ustnej
boraks (Borax)
Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.
- Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan

lekarza lub farmaceuty. Nalezy zachowad tg ulotke, aby w razie potrzeby moée ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest APHTIN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APHTIN
3. Jak stosowaé APHTIN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ APHTIN

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

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

APHTIN jest lekiem o skojarzonym dziataniu antyseptycznym i dezynfekujacym.

Lek jest stosowany w leczeniu plesniawek — zakazen blony sluzowej jamy ustnej drozdzakami,
zakazen bakteriami Gram-dodatnimi, pomocniczo w leczeniu zakazen spowodowanych Gram-ujemng
paleczka ropy blekitne;.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku APHTIN

Kiedy nie stosowac leku APHTIN

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynng, na substaan;
-pomocnicza;-lub-na kwas-borowy;——mM8M8M— —  —

- na rozlegle rany i skaleczenia;

- u pacjenta z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku APHTIN nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta,

APHTIN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszeza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



APHTIN nie ma wpiywu na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé APHTIN

Zewngtrznie na blong sluzowg jamy ustnej. Kilka razy na dobg pedzlowac jame ustng, weierajac
roztwor w miejsca zakazone.

Stosowac u dzieci powyzej 1 roku zZycia, nie dluzej 3-5 dni. U dzieci poniZej 1 roku zycia lek nalezy
stosowaé w porozumieniu z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki lekn APHTIN

Dhugotrwate wchtanianie leku powoduje brak faknienia, wymioty, biegunki, wysypki skérne, tysienie,
splatanie, drgawki, niedokrwistosc.

W razie wystapienia objawdéw ogdlnych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i zasiggnaé
porady lekarza.

Pominigcie zastosowania leku APHTIN
Nie nalezy stosowal dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Przerwanie stosowania leku APHTIN

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4,  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U dzieci ponizej 3. roku zycia, a takze przy dlugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie blony
$luzowej, czteroboran sodu moze si¢ wehianiaé 1 powodowac dziatania niepozadane: brak apetytu,
zaburzenia zolagdkowo-jelitowe (wymioty, biegunki), oslabienie, zaburzenia menstruacii,
niedokrwistosé, dezorientacj¢, drgawki.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Zglaszanic dzialan hiepozadanych

Jedli wystapia jakiekolwiek-objawy niepozadane;-w-tym wszelkie-objawy-niepozgdane-niewymienione—-
w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane nalezy zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych

{ aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé APHTIN

Przechowywacé butelke szczelnie zamknicts.
Przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku APHTIN po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.



6.  Zawarto§é¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera APHTIN

- Substancjg czynng leku jest boraks.
- Pozostaly skladnik leku to glicerol 86%.

Jak wyglada APHTIN i co zawiera opakowanie
Butelki polictylenowe z kroplomierzem i zakretka z pierscieniem gwarancyjnym zawieraja 10 g lub
20 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z 0.0.
ul. Spétdzielcza 25A

11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
APHTIN, 200 mg/g, roztwér do stosowania w jamie ustnej
boraks (Borax)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

- Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan
lekarza lub farmaceuty. Nalezy zachowad t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytaé.
- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkic mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest APHTIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku APHTIN
Jak stosowaé APHTIN

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywaé APHTIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest APHTIN i w jakim celu si¢ go stosuje
APHTIN jest lekiem o skojarzonym dziataniu antyseptycznym i dezynfekujacym.
Lek jest stosowany w leczeniu pleSniawek — zakazen blony §luzowej jamy ustnej drozdzakami,

zakazen bakteriami Gram-dodatnimi, pomocniczo w leczeniu zakazen spowodowanych Gram-ujemna
paleczka ropy blekitnej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku APHTIN

Kiedy nie stosowa¢ leku APHTIN

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na substanc_lq czynnq, na substanc_]e

: pomocmczq,-lub—na kwas-berowy; -—— TR e e e

- na rozlegle rany i skaleczenia; )
- u pacjenta z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku APHTIN nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts.

APHTIN a inne leki
Nalezy powiedzieé lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszeza Zze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn



APHTIN nie ma wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.,

3. Jak stosowaé APHTIN

Zewngtrznie na blong sluzowg jamy uvstnej. Kilka razy na dobe pedzlowaé jame ustna, weierajgc
roztwdr w miejsca zakazone.

Stosowaé u dzieci powyzej 1 roku Zycia, nie dhuzej 3-5 dni. U dzieci ponizej 1 roku Zycia lek nalezy
stosowaé w porozumieniu z lekarzem.,

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku APHTIN

Dhugotrwale wchilanianie leku powoduje brak taknienia, wymioty,’biegunki, wysypki skérne, tysienie,
splatanie, drgawki, niedokrwisto$c.

W razie wystapienia objawéw ogélnych, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i zasiggngé
porady lekarza.

Pominigcie zastosowania leku APHTIN

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki,

Przerwanie stosowania leku APHTIN

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwracic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

U dzieci ponizej 3. roku zycia, a takze przy diugotrwatym stosowaniu na duze powierzchnie blony
§luzowej, czteroboran sodu moze si¢ wehtaniaé i powodowaé dziatania niepozadane: brak apetytu,
zaburzenia zolgdkowo-jelitowe (wymioty, biegunki), oslabienie, zaburzenia menstruacii,
niedokrwistos¢, dezorientacje, drgawki.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakickolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dziatan niepozgdanych

-Jesli-wystapia jakiekolwiek objawy-niepozgdane;-w tym wszelkie-objawy niepozadane-niewymienione-——- -

w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane nalezy zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatat Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobgjezych

{ aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ APHTIN

Przechowywaé butelke szczelnie zamknietg.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku APHTIN po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.



6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera APHTIN

- Substancja czynng leku jest boraks.
- Pozostaly skiadnik leku to glicerol 86%.

Jak wyglada APHTIN co zawiera opakowanie
Butelki polietylenowe z kroplomierzem i zakretka z pierscieniem gwarancyjnym zawierajg 10 g lub
20 g roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Laboratorium Galenowe Olsztyn Sp. z o.0.
ul. Spoéldzieleza 25A

11-001 Dywity

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



