B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Duraphat
50 mg/ml, zawiesina do stosowania na zeby

Natrii fluoridum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do stomatologa lub farmaceuty.

- Lek ten przypisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym stomatologowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Duraphati w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duraphat
Jak stosowa¢ lek Duraphat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Duraphat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Duraphati w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Duraphat zawiera fluorek sodu i jest stosowany w zapobieganiu prochnicy i leczeniu
nadwrazliwos$ci zebow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Duraphat

Kiedy nie stosowa¢ leku Duraphat:
- jesli pacjent ma uczulenie na fluorek sodu lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- u pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem dzigsel,

- U pacjentdéw z zapaleniem jamy ustnej,

- u pacjentow z astmg oskrzelowa.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Naktadanie leku na cate uzebienie nie powinno by¢ przeprowadzane na czczo.

Jesli pacjent stosuje inne produkty zawierajace fluor (np. zele fluorowe, tabletki zawierajace fluor lub
fluorowane sole), nalezy na kilka dni po zabiegu przerwac ich przyjmowanie w celu uniknigcia
przedawkowania fluoru.

Lek Duraphat a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Stosowanie leku Duraphat z jedzeniem i piciem
Nie zu¢ pokarmoéw przez 4 godziny po aplikacji leku. Mozna spozywacé lekkie pokarmy i napoje.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Lek Duraphat zawiera 33,8% objetosciowych etanolu (kazda dawka zawiera do 0,2 g alkoholu) i z
tego wzgledu zaleca si¢ unikania stosowania leku u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéwi obstugiwania
maszyn.

Lek Duraphat zawiera etanol oraz substancj¢ aromatyzujaca

Etanol
Ten lek zawiera 0,279 g alkoholu (etanolu) w kazdym 1 ml, co jest rownowazne 27,9 g w 100 ml
zawiesiny.

Substancja aromatyzujaca

Ten lek zawiera substancje aromatyzujaca — esencje malinowa, z alergenami: geraniolem,
cytronellolem, cytralem, benzoesanem benzylu, linalolem i alkoholem benzylowym. Zwiazki te moga
powodowac reakcje alergiczng. Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe
podraznienie.

3. Jak stosowa¢ lek Duraphat

Lek Duraphat nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza stomatologa. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem stomatologiem lub farmaceuta.

Jesli lekarz nie zaleci innego dawkowania dla danego pacjenta, zalecenia dotyczace stosowania leku
Duraphat s3 jak podano ponizej. Nalezy stosowac¢ si¢ do zalecen, w przeciwnym razie lek Duraphat
nie bedzie dziatat prawidiowo.

Jak czesto i w jakiej dawce nalezy stosowac lek Duraphat

W przypadku przecietnej podatnosci na prochnice zaleca si¢ powtarzanie zabiegu co 6 miesigcy. Moze
to by¢ polaczone z rutynowa kontrolg stanu uzgbienia. U pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem
powstania prochnicy zaleca si¢ przeprowadzanie zabiegu co 3 miesigce. Dotyczy to przede wszystkim
selektywnego pokrywania cienka warstwg leku partii uzebienia szczegdlnie narazonych na ryzyko, np.
zgbow mlecznych oraz wyrzynajacych si¢ zebow trzonowych.

W przypadku leczenia nadwrazliwo$ci zebéw poprawe przynosi 2, 3-krotne zastosowanie leku
z kilkudniowymi przerwami pomig¢dzy kolejnymi zabiegami.

W przypadku jednorazowych zastosowan, nie nalezy przekraczac nastepujacych dawek leku:
Dla zebow mlecznych — do 0,25 ml zawiesiny (= 5,65 mg fluoru)

Dla uzebienia mieszanego — do 0,4 ml zawiesiny (= 9,04 mg fluoru)

Dla uzebienia statego — do 0,75 ml zawiesiny (= 16,95 mg fluoru)

Powyzsze ilo$ci nie powinny by¢ przekroczone, jezeli lek Duraphat jest naktadany cienka warstwa
na zgby zagrozone ryzykiem prochnicy. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze podczas aplikacji za pomocg waty
i narzedzi pozostaje na nich pewna ilo$¢ leku. W przypadku aplikacji za pomocg karpuli doktadna
ilo$¢ leku moze by¢ odczytana ze skali na powierzchni ampuiki.

W jaki sposoéb i kiedy stosowac lek Duraphat
Nalezy usuna¢ plytke nazebng i osuszy¢ zgby za pomocg waty lub powietrza. Nastepnie nalezy
nalozy¢ zawiesing na z¢by. Pacjent nie powinien sam stosowa¢ leku Duraphat.

Duraphat naktadany jest z tuby cienkg warstwa, za pomoca bawelnianych patyczkdéw, zgtebnika lub
pedzelka. Nastepnie w ten sam sposob nalezy postepowac z kolejnymi zgbami.

Wskazane jest, aby zaczyna¢ aplikacj¢ zawiesiny od dolnej szczgki, zanim zbierze si¢ tam zbyt duzo
$liny.



Niekonieczne jest naktadanie leku na powierzchnie zebow od strony jezyka, gdyz jest ona bardziej
odporna na prochnice.
Duraphat powinien by¢ naktadany na powierzchnie najbardziej narazone na ataki prochnicy.

Podawanie leku Duraphat z karpuli ma zastosowanie zwtaszcza w przypadku selektywnej
aplikacji matej dawki leku. T¢pa karpula z zagieta koncowka utatwia aplikacj¢ na powierzchnie
styczne i dystalne zgbow.

W celu natozenia zawiesiny na powierzchnie migdzyzgbowe, karpula wprowadzana jest pomigdzy
zeby, aby zaaplikowacé niewielka ilo$¢ leku Duraphat. Zawiesina powinna by¢ natozona z obydwu
stron przestrzeni mi¢dzyzebowej, a takze na calg powierzchni¢ zgryzu.

Bruzdowanie: poda¢ krople leku Duraphat, przeciagajac strzykawka wzdhuz bruzd zgbowych.
Nadwrazliwos¢ krawedzi wypetnien, koron i szyjek zgbowych moze by¢ leczona w ten sam sposob.
Gtladkie powierzchnie zebow nalezy leczy¢ tylko w przypadku zwiekszonej aktywnos$ci prochnicy,
zwlaszcza w przypadku wczesnych objawow demineralizacji (odwapnienia). Do tego celu, strzykawke
nalezy umiesci¢ stycznie i w takim utozeniu Duraphat mozna rozprowadzi¢ na powierzchni zagigtym
koncem karpuli.

Duraphat moze by¢ stosowany do leczenia obszaré6w wokot aparatow ortodontycznych przy uzyciu
karpuli.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Duraphat

W zaleznos$ci od dawki oraz drogi podania, w skrajnych przypadkach moze zosta¢ podana do jamy
ustnej wicksza ilos¢ fluoru. W przypadku potkniecia leku mogg wystapi¢ wymioty i biegunka,
zwlaszcza u pacjentow z wrazliwym zotadkiem.

Jesli w okresie rozwoju zgbdw nastepuje powtarzajace si¢ przekraczanie dawki 2 mg fluoru na dobe
(podanej miejscowo lub ogdlnie), moze doprowadzi¢ to do zaburzen mineralizacji szkliwa. Ten stan,
zwany fluoroza, objawia si¢ wystgpowaniem plam na szkliwie.

Pominigcie zastosowania leku Duraphat
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Lek Duraphat nalezy
zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami stomatologa.

Przerwanie stosowania leku Duraphat
Nie nalezy przerywac¢ leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
stomatologa lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Bardzo rzadko opisywano przypadki reakcji uczuleniowych u pacjentéw ze sktonno$cig do alergii,
objawiajace si¢ obrzgkiem §luzowki jamy ustnej, zwlaszcza po zastosowaniu leku na duzej
powierzchni.

Wrzodziejace zapalenia dzigset i Sluzowki jamy ustnej byty zglaszane bardzo rzadko przez
wrazliwych pacjentow.

Rzadko, w trakcie podawania leku u pacjentéw z astma oskrzelowa, moze dojs¢ do wyzwolenia
napadu astmatycznego.

U pacjentéw z wrazliwoscig jelit moga wystgpi¢ nudnosci po zastosowaniu wysokiej dawki i na duzej
powierzchni.



Jesli pojawig si¢ objawy nietolerancji leku, warstwe zawiesiny mozna za kazdym razem tatwo usungé
poprzez doktadne wyszczotkowanie zebow i kilkakrotne wyptukanie jamy ustne;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DURAPHAT

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie, tubie lub
kartoniku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Tuby zawierajace 10 ml i 30 ml: zuzy¢ w czasie 3 miesiecy od otwarcia opakowania.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Duraphat

- Substancjg czynng leku jest fluorek sodu.

1 ml zawiesiny zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg jonéw fluoru.

- Inne sktadniki leku to: etanol 96%, wosk biaty (E 901), szelak (E 904), kalafonia, mastyks,
sacharyna (E 954), substancja smakowa malinowa (maslan etylu, geraniol, rizynoid irysowy, octan
izoamylu, absolut jasminowy, glikol propylenowy i wanilinowy). Lek zawiera substancj¢
aromatyzujaca — esencj¢ malinowa, z alergenami: geraniolem, cytronellolem, cytralem, benzoesanen
benzylu, linalolemi alkoholem benzylowym.

Jak wyglada lek Duraphat i co zawiera opakowanie
Zo6ttawa zawiesina do stosowania na zeby.
Opakowania zawieraja: 5 amputek po 1,6 ml lub 1 tubg po 10 ml lub 30 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy

Wytworca:
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, 45731 Waltrop, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:


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

Colgate-Palmolive Poland, Sp. z o.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D

01-531 Warszawa

Tel: 801 1166 11

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego:

Uwagi

Instrukcja dotyczgca stosowania leku

Czyszczenie zebow przed zabiegiem fluoryzacji:

a) nalezy usung¢ ztogi kamienia nazegbnego, jednakze nie jest konieczne catkowite usuniecie ptytki
nazebnej;

b) w gabinecie stomatologicznym zaleca si¢ jednak naktadanie zawiesiny bezposrednio po
profesjonalnym oczyszczeniu zebodw;

€) podczas fluoryzacji duzych grup pacjentow (np. w ramach dentystycznej opieki pediatrycznej)
dopuszcza si¢ samodzielne, doktadne umycie zebdw przez pacjentdow za pomoca szczoteczki do
Zgbow.

Naktadanie:

Najpierw nalezy usung¢ nadmiar $liny z jednego lub dwoch kwadrantow uzebienia, stosujac powietrze
lub przez zacis$nigcie zebdw na szpatulce owinietej ligning i natychmiast nalozy¢ zawiesing.
Naktadanie zawiesiny mozna wykonaé¢ za pomoca aspiratora i tgpej strzykawki (w przypadku
Duraphatu w ampultkach) badz wacika, pedzelka lub specjalnego aplikatora (Duraphat w tubie).
Stosujac wacik lub podobny materiat, nalezy naktada¢ Duraphat cienkimi warstwami, powtarzajac
ruchy, przyktadajac i odejmujac wacik.

Naktadanie zawiesiny nalezy zacza¢ od zgbow zuchwy, zanim zbierze si¢ tam §lina. Duraphat
powinien by¢ aplikowany wybidrczo i tylko na powierzchnie objete ryzykiem prochnicy.
Powierzchnia jezykowa zgbow zwykle nie wymaga pokrywania zawiesing, poniewaz generalnie jest
ona w wystarczajacym stopniu odporna na prochnice.

Zabiegu naktadania zawiesiny na wszystkie ze¢by nie nalezy wykonywaé na czCzo.

Naktadanie zawiesiny utatwia zottawy kolor leku Duraphat.
Podawanie leku ze strzykawki jest szczegdlnie korzystne w przypadku, gdy pacjent ma zatozony na
state aparat ortodontyczny. W ten spos6b mozna skutecznie zastosowac fluoryzacje na brzegach

zaciskow i klamer oraz innych obszarach narazonych na préchnice.

Ze¢by po zabiegu nie muszg by¢ utrzymywane w sucho$ci; zawiesiny nie trzeba suszy¢. Pacjent moze
zamkng¢ usta natychmiast po natozeniu leku Duraphat. Duraphat twardnieje sam pod wptywem §liny.

Specjalne dziatanie leku Duraphat jest zwigzane ze st¢zeniem fluoru oraz jego przedtuzonym
uwalnianiem. Pacjent powinien zrezygnowac z jedzenia i zucia gumy przez okoto 2 do 4 godzin po
zabiegu.

Zawiesing mozna w kazdej chwili tatwo usung¢, szczotkujac zgby.

Dodatkowe uwagi

Instrumenty stomatologiczne, ubranie itd., ktore ulegng zabrudzeniu lekiem Duraphat, mozna oczysci¢
za pomocg alkoholu.



