Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

elmex DURAPHAT, 1,1% w/w, pasta do zebéw
Natrii fluoridum

Nalezy uwaznie zapoznaé sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza stomatologa lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza stomatologa lub
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jes$li nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Co to jest lek elmex DURAPHAT i w jakim celu si¢ go stosuje

1.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku elmex DURAPHAT
3. Jak stosowa¢ lek elmex DURAPHAT

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek elmex DURAPHAT

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek elmex DURAPHAT i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek elmex DURAPHAT jest stosowany w profilaktyce przeciwprochniczej (prochnica zgbow) u
mlodziezy powyzej 16 roku zycia i dorostych pacjentow, szczegdlnie z grupy ryzyka zagrozone;j
prochnica o duzej intensywnosci. Pasta do zebow zawiera fluor w postaci soli sodowej, ktory
nalezy do grupy lekéw zwanych lekami zapobiegajacymi prochnicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku elmex DURAPHAT

Kiedy nie stosowaé leku elmex DURAPHAT
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorek sodu Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku elmex DURAPHAT (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lek elmex DURAPHAT ma duza zawartos¢ fluoru. Podczas stosowania leku elmex DURAPHAT
nalezy unika¢ przyjmowania tabletek, kropli, gumy do Zucia, zelow lub lakierow zawierajacych fluor,
a takze fluorowanej wody lub soli. Aby zapobiec kumulacji fluoru w organizmie, przed rozpoczeciem
stosowania pasty zawierajacej fluor nalezy oceni¢ catkowitg ilo$¢ przyjmowanego fluoru. O wigcej
informacji nalezy zapyta¢ lekarza stomatologa, farmaceute lub higienistk¢ jamy ustne;.

Lek elmex DURAPHAT nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy i dzieci
ponizej 16 roku zycia.

Lek elmex DURAPHAT a inne leki

Nie sg znane interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub lekarzowi stomatologowi o
wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.
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Lek elmex DURAPHAT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania tej pasty nalezy unika¢ fluorowanej wody lub soli.

Jesli pokarm lub napoje sg przyjmowane przez pacjenta bezposrednio po czyszczeniu zgbow, moze to
mie¢ hamujgcy wplyw na remineralizacje zgbow. W zwigzku z powyzszym, nalezy czySci¢ zgby
lekiem elmex Duraphat po positkach.

Cigza i karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Brak danych dotyczacych stosowania leku elmex DURAPHAT u kobiet w cigzy. Jesli pacjentka
jest w cigzy lub karmi piersiag, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Lek elmex DURAPHAT zawiera 5 mg benzoesanu sodu (E211) w kazdym gramie pasty do zebow.
Benzoesan sodu (E211) moze powodowaé miejscowe podraznienie.

Lek ten zawiera roOwniez aromat migty zielonej z limonenem, linalolem, cytralem, geraniolem
i cytronelolem, ktére mogg wywotywac reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek elmex DURAPHAT
Lek elmex DURAPHAT jest przeznaczony do stosowania tylko u 0sob w wieku powyzej 16 lat.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza stomatologa lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
stomatologiem lub farmaceuta.

Lek elmex DURAPHAT w celu czyszczenia zebow nalezy stosowac 3 razy na dobe w

nastepujacy sposob:

- kazdorazowo, przed kazdym czyszczeniem z¢gbow natozy¢ okoto 2 cm pasty ma szczoteczke
(2 cm pasty wycisnietej z tuby zawiera od 3 mg do 5 mg fluoru).

- czySci¢ zeby po kazdym positku.

- wykonywac pionowe ruchy szczoteczka, w kierunku od dzigset do konca zgbow.

- wyplu¢ nadmiar piany i nie potykac.

Czas doktadnego czyszczenia wynosi okoto 3 minuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki lub polknig¢cie leku elmex DURAPHAT

Jesli doszto do przypadkowego potkniecia znacznej ilosci pasty 1 wystgpia nastepujace objawy:
wymioty, biegunka i bol brzucha — nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ konieczne zastosowanie leczenia. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke leku.

Lek elmex Duraphat zawiera mentol, ktory jesli zostanie przypadkowo potkniety w
nadmiernej ilo$ci moze powodowac¢ drgawki, szczegolnie u niemowlat i dzieci.

Jesli pacjent przez kilka miesigcy lub lat stosowania leku potknal zbyt duzo pasty do zgbow, moze
wystgpi¢ u niego fluoroza zeboéw (plamy lub przebarwienia widoczne na szkliwie zgbowym lub
kruchos¢ szkliwa) lub fluoroza kosci (stwardnienie kosci: zwigkszona ggstos¢ kosci).

Pominiecie zastosowania leku elmex DURAPHAT
Nalezy tak szybko, jak to mozliwe zastosowac paste, ale nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki. Po nastepnym positku nalezy kontynuowacé leczenie jak dotychczas.
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W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
stomatologa lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaznie u kazdego one wystgpia.
W niektorych, rzadkich przypadkach (tj. u mniej niz 1 na 1000 leczonych osdb) mogg wystapi¢
reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), np.: wysypka, swedzenie, obrzgk i zaczerwienienie

Zgloszono rowniez uczucie pieczenia w jamie ustnej (czgstos¢ nieznana).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek elmex Duraphat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku elmex DURAPHAT po uplywie terminu waznos$ci podanego na tubie i
opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek elmex DURAPHAT
- Substancjg czynna jest fluor w postaci fluorku sodu.
1 g pasty do z¢bow zawiera 5 mg fluorku, co odpowiada 5000 ppm fluoru.

Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekly (niekrystalizujgcy), krzemionka do uzytku
stomatologicznego,krzemionka do uzytku stomatologicznego, (stracona), makrogol 600, potasu
pirofosforan, guma ksantan, benzoesan sodu (E211), sodu laurylosiarczan, aromat mi¢towy
(zawiera olejek migty pieprzowej, karwon, olejek migty zielonej, mentol, anetol, olejek
cytrynowy) [substancje pomocnicze o znanym dziataniu zostaly wymienione w punkcie 2],
sacharyna sodowa,btg¢kit brylantowy FCF (E133), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek elmex DURAPHAT i co zawiera opakowanie
Lek elmex DURAPHAT jest pastg do zebdw koloru niebieskiego. Pasta znajduje
si¢ w tubach po 51 g, pakowanych w pudetka tekturowe.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Opakowania: 1 tuba zawierajaca 51 g lub 3 tuby po 51 g.
Nie wszystkie opakowania muszg znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:
CP GABA GmbH,

Beim Strohhause 17,
20097 Hamburg, Niemcy
Tel: 801 11 66 11

Wytwérca:

Thepenier Pharma & Cosmetics.
Route Departmentale 912
Saint-Langis-Lés-Mortagne
F-61400 Mortagne

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujacymi nazwami:

Francja: Duraphat 500mg/100g pate dentifrice
Niemcy: medelmex Duraphat Fluorid 5mg/g Zahnpaste
Portugalia: Duraphat 5000, Pasta dentifrica

Szwecja: Duraphat 5 mg/g Tandkrdm

Dania: Duraphat 5 mg/g Tandpasta

Grecja: Duraphat 5000 Toothpaste

Polska: elmex Duraphat

Wielka Brytania: Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Irlandia: Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Norwegia: Duraphat 500mg/100g Tannkrem

Finlandia: Duraphat 500mg/100g Hammastahna Fluori
Islandia: Duraphat 500mg/100g Tannpasta

Holandia Duraphat 5000 ppm Tandpasta

Data zatwierdzenia ulotki: Luty 2024
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