Betegtajékoztaté: informaciok a felhasznalé szamara

Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta
natrium-fluorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma

1. Milyen tipust gyogyszer a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR i

1.  Milyen tipusu gyégyszer a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta hatéanyaga natrium fluorid, amely a fogszuvasodas
megelOzésére alkalmazhatd gyogyszerek csoportjaba tartozik.

A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta biztositja gyermeke fogai szamara a fluoridot, amely azokat
ellenallova teszi a fogszuvasodassal szemben. A fluoridpoétlas a fogattorés elétt el kell, hogy
kezd6djon és ajanlatos tartosan folytatni.

2.  Tudnivalék a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza gyermekénél a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat
— ha allergias a hatdéanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
Feltétleniil forduljon kezel6orvosahoz, fogorvosahoz vagy gyégyszerészéhez a Zymafluor 0,25
mg bukkalis tabletta alkalmazasa eldtt:

A gyermekének javasolhato napi Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta mennyiség az ivoviz*, a
konyhaso** és a fogkrém** fluoridtartalmatol, tovabba a gyermek életkoratol fligg.

* Az asvanyviz fluoridtartalma mindig szerepel az asvanyviz cimkéjén. A lakossag altal fogyasztott
ivoviz fluoridtartalmarél az adott kozigazgatasi teriilet illetékes Kormanyhivatalanak Népegészségiigyi
Foosztalya ad felvilagositast.

**Kérjiik minden esetben ellendrizze a fluoridtartalmat (konyhasd, fogkrém).
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Gyermekek és serdiilok

Az ivoviz fluoridtartalma <0,3 0,3-0,7 >0,7
(mg/1)

Az ajanlott fluoridpotlas: A fluoridpétlés javasolt napi mennyisége (mg)
Eletkor

6 honapos kortdl kétévesig 0,25 0 0

2 - 4 éves kor kozott 2-szer 0,25 0,25 0

4 - 6 éves kor kozott 3-szor 0,25 2-szer 0,25 0

6 - 16 éves kor kozott 4-szer 0,25 2-szer 0,25 0

Kezel6orvosa, fogorvosa vagy gyogyszerésze segitséget tud nyujtani a gyermekének megfelelé adag
meghatarozasaban.

Terhesség

Az ivoviz fluoridtartalma <0,3 0,3-0,7 >0,7
(mg/1)

Az ajanlott fluoridpotlas: A fluoridpétlés javasolt napi mennyisége (mg)
Terhességben 4-szer 0,25 2-szer 0,25 0

Vesekarosodas esetén a készitmény csak a kezelGorvos elézetes jovahagyasaval alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Aluminium, kalcium vagy magnézium-sokat tartalmazo gyogyszer bevétele utan a Zymafluor 0,25 mg
bukkalis tabletta beadasaval két orat kell varni.

A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Tejjel vagy tejtermékkel a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat egyidoben ne vegye be.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.
Terhességben napi 1 mg fluorid hasznalatos széleskdrben és hosszu évek ota anélkiil, hogy a kezelés
karos kovetkezményét észlelték volna.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

A Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta szorbitot tartalmaz

A készitmény 38,239 mg szorbitot tartalmaz tablettanként.

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3.  Hogyan kell alkalmazni a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza.

Amennyiben nem biztos az adagolast illet6en, a fluoridpotlas elott kérdezze meg kezelGorvosat,
fogorvosat vagy a gyogyszerészt.

Alkalmazas gyermekeknél

A 2. pontban talalhat6 tablazat segitségével, illetve orvosa, gyogyszerésze javaslatara megvalasztott
napi Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta mennyiséget tobbnyire célszerii egyetlen adagban beadnia a
gyermeknek.



A készitmény bevételének mddja

Kisgyermekeknek a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta csak 0sszetdrve adhato be! Az dsszetort
tabletta akar egy pohar, bogre vagy egy cumisiiveg folyadékban (de nem tejben) feloldva, akar szilard
ételhez keverve beadhato.

Amint a gyermek elég érett ahhoz, hogy a tablettat ne nyelje le, a tabletta egészben is alkalmazhato.
A gyobgyszert a szajban a fogsor kiils6 oldalan a foginy mellett, felvaltva hol a bal, hol a jobb oldalon
kell elszopogatni.

Legalkalmasabb este, fogmosas utan és lefekvés el6tt beadnia gyermekének a Zymafluor 0,25 mg
bukkalis tablettat.

Ne Iépje tal a javasolt adagolast!

Amennyiben kérdése van az alkalmazas idétartamara vonatkozoéan, forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

Informacié a flakon Kinyitiasahoz

Hasznalati utasitas a flakon Kinyitasahoz.

1. Hizza ki a flakon tetején taldlhato nyelvet
a nyll iranyaba.

2. Nyornja felfelé a nyelvet amig a tetd
kinyilik.

Ha elfelejtette alkalmazni a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat

Ha elfelejtette gyermekénél alkalmazni a napi adagot, masnap ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag pétlasara, hanem folytassa a gyogyszer adagolasat az elGirtak szerint, a legkozelebbi
esedékes idépontban.

Ha az eldirtnal tobb Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat alkalmazott
Azonnal értesitse az orvost vagy gyogyszerészt, ha tiladagolas gyanuja meriil fel.

Ha tul sok fluoridot kapott gyermeke
Ha a gyermeke hosszit ideig a megengedettnél nagyobb adagban kap fluoridot, pl. a napi adag
kétszeresét éveken keresztiil, fehér foltok jelenhetnek meg a fogzomancon.

Véletlenszerii nagyobb mennyiségii Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta lenyelése esetén
azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy az orvosi iigyelethez!

Ha egy 10 kg testtomegii gyermek 100-200 darab Zymafluor 0,25 mg-os tablettat nyelt le, hanytassa
meg a gyermeket ¢s itasson vele nagyobb mennyiségben tejet.

Ha egy 10 kg testtomegli gyermek 200 szemnél tobbet nyelt le a Zymafluor 0,25 mg-os tablettabol,
akkor késedelem nélkiil kérhazba kell szallitani!

400 szemnél tobb Zymafluor 0,25 mg-os tabletta véletlen lenyelése esetén a felndtteket testtomegtol
és életkortdl fiiggetleniil kérhazba kell szallitani.



A tuladagolas kezdeti tiinetei a kovetkezOk: szomjusagérzés, nyaladzas, hanyinger és hanyas, hasi
fajdalom, véres hasmenés.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A fogszuvasodas megel6zésére javasolt adagolas mellett a fluorid nem okoz jelentés mellékhatasokat.
Ritka (10 000 emberbdl 1 — 10-ben jelentkezd) mellékhatdsok: borpir, borkiiités, csalankiiités.

Nem ismert gyakorisag (a rendelkezésre dllo adatokbol nem allapithato meg): tilérzékenységi
rekaciok (koztiik emésztdszervi panaszok)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tablettat tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében a
tartalyt tartsa jol lezarva.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsd napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta?

— A készitmény hatéanyaga 0,25 mg fluoriddal egyenértékii 0,553 mg natrium-fluorid tablettanként.

—  Egyéb 6sszetevok: vizmentes kolloid szilicium-dioxid, magnézium-sztearat, borsosmentaolaj,
szorbit.

Milyen a Zymafluor 0,25 mg bukkalis tabletta készitmény kiilleme és mit tartalmaz a
csomagolas?

Fehér, kerek, mindkét oldalan dombort, enyhe mentaolaj szagi és enyhe édeskés mentolos izii
tabletta. Torési feliilete fehér szindi.

100 vagy 400 darab tabletta miianyag dozisadagolo betéttel ellatott, miianyag biztonsagi kupakkal
lezart, miianyag tartalyban és dobozban.
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