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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ZYMAFLUOR 0,25 mg tablety
fluorid sodny

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékare.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Zymafluor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Zymafluor uZivat
Jak se Zymafluor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Zymafluor uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Zymafluor a k ¢emu se pouziva
Zymafluor obsahuje 1é¢ivou latku fluorid sodny, ktera patii do skupiny 1é¢iv K prevenci zubniho kazu.
Zymafluor se pouziva k prevenci zubniho kazu u dospélych, dospivajicich a déti od 6 mésici.

Zymafluor dodéva zubiim fluor, ktery zvySuje odolnost zubii viic¢i kazu. Cely proces zacina jeste pred
tim, nez se zuby profeZou, a pokracuje po cely zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zymafluor uzivat

Neuzivejte Zymafluor
- jestlize jste alergicky(a)/Vase dité je alergické na fluorid sodny nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

Upozornéni a opatreni
Ped uzitim pfipravku Zymafluor se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zubnim lékarem:

e Jestlize mate problémy s ledvinami.

Davka Zymafluoru ma byt ptizptisobena mnozstvi fluoridu obsazenému v pitné vodé a mnozstvi
fluoridu pfijimanému z jinych zdrojl, napt. ze stravy ¢i zubni pasty, aby nedoslo k predavkovani, a
také s ohledem na vek pacienta. V pripad¢, ze dochazi k fluorizaci jedlé soli a vody, je tfeba davkovani
ptipravku Zymafluor snizit.

Lékat, zubni 1ékaf nebo 1ékarnik Vam pomuize stanovit spravnou davku pro Vase dité. Podavani
pripravku Zymafluor ma zacit nejdfive od 6. mésice veku.



Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Zymafluor

Informujte svého 1ékate 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat/resp. uzivalo, uziva nebo bude uzivat Vase dité.

Pokud uzivate 1éky, které obsahuji soli vapniku, hliniku ¢i hot¢iku (napf. antacida uzivana pii
prekyseleni zaludku), dodrzte ¢asovy odstup minimalné dvé

hodiny, nez uzijete Zymafluor.

Zymafluor s jidlem a pitim
Piipravek Zymafluor se nema uZzivat souc¢asné s mlékem a mléénymi vyrobky.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Zymafluor je mozné uzivat v t€hotenstvi.

Doporuéena davka pro t€hotné Zeny je 1 mg fluoru denné (viz bod 3).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zymafluor nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Zymafluor obsahuje sorbitol a sodik.

Tento léCivy piipravek obsahuje 38 mg sorbitolu v jedné tableté.

Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu, informujte svého lékate, nez uzijete
(nebo je Vasemu ditéti podan) tento 1éCivy pripravek.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstate ,,bez sodiku®.
3. Jak se Zymafluor uziva

Vzdy uzivejte piipravek Zymafluor piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
l1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucené davkovani
Déavkovani uvedené v nasledujici tabulce je doporucené davkovani, které je nutno ptizptsobit podle

obsahu fluoridu v pitné vodé:

Davkovani u déti

Koncentrace fluoridu v pitné méné nez 0,3 0,3-0,7 vice nez 0,7
vodé (mg/l)
Doporu¢ena davka fluoridu mg fluoridu/den (pocet tablet Zymafluoru na den)
Veék
6 mésica az 2 roky 0,25 mg fluoridu/den 0 0
(1 tableta)
2 az 4 roky 0,50 mg fluoridu/den 0,25 mg fluoridu/den 0
(2 tablety) (1 tableta)
4a76 let 0,75 mg fluoridu/den 0,50 mg fluoridu/den 0
(3 tablety) (2 tablety)




6 let a vice 1,00 mg fluoridu/den 0,50 mg fluoridu/den 0

(4 tablety) (2 tablety)
Téhotné zeny
Koncentrace fluoridu v pitné méné nez 0,3 0,3-0,7 vice nez 0,7
vodeé (mg/l)
Doporu¢ena davka fluoridu mg fluoridu/den (pocet tablet Zymafluoru na den)
Té&hotné zeny 1,00 mg fluoridu/den 0,50 mg fluoridu/den 0
(4 tablety) (2 tablety)

Zymafluor se obvykle uziva v jedné denni davce. Nejlépe je uzivat tablety veéer pfed spanim po
vycisténi zubd.

Neptekracujte doporucenou davku.

Zpusob podani:
U kojenct maji byt tablety rozdrceny a rozpustény v malém mnozstvi vody, ¢aje nebo ovocné §t'avy
(nikoli v mléce) .

Jakmile to umozni vék ditéte, pak tablety pfipravku Zymafluor nemaji byt polykany, ale maji se
nechat rozpustit v ustech mezi tvari a dasni, nékdy na pravé, jindy na levé stranég, a to do uplného
rozpusténi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zubniho 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice Zymafluoru, nez jste mél(a)

Pokud dojde k akutnimu ptedavkovani (poziti velkého poctu tablet), informujte neprodlené svého
I¢kare nebo 1ékarnika, nebot’ miize byt nutna i hospitalizace v nemocnici (zejména u déti). Mezi
ptiznaky akutniho pfedavkovani patii: zvySena tvorba slin, pocit na zvraceni, bolest bticha, zvraceni a
krvavy prijem. Po téchto ptiznacich miize nasledovat pocit zizné, tnava, ttes, brnéni ¢i mravenceni
koncetin a v obliceji, Gtlum nervového systému, t€7ké svalové kiee, povrchové dychani, zastava
dechu, 80k, svalova slabost, arytmie, selhani srdce a plic a selhani ledvin.

Pii pravidelném dlouhodobém uzivani vysokych davek fluoridu (po dobu nékolika let) se mohou
objevit zmény povrchu zubni skloviny (bilé az Zlutohnédé skvrny nebo hnédé dulky na zubech) a
zvysena kiehkost zubni skloviny a kosti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Zymafluor
Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi dodrzovani doporuc¢eného davkovani nema fluorid sodny zadné vyznamné nezadouci ucinky.

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 pacienta z 1 000)
o Kopftivka, zarudnuti ktize, vyrazka



Neni znamo (¢etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji uréit)
e Reakce precitlivélosti (zahrnujici zazivaci potize)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http:// www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlagenim nezadoucich u€inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak Zymafluor uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nadobce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zymafluor obsahuje

Lécivou latkou je fluorid sodny. Jedna tableta obsahuje 0,553 mg fluoridu sodného, coz odpovida 0,25
mg fluoridu.

Pomocnymi latkami jsou sorbitol, koloidni bezvody oxid kiemicity, silice maty peprné, magnesium-
stearat.

Jak Zymafluor vypada a co obsahuje toto baleni

Zymafluor jsou bilé kulaté bikonvexni tablety slabé matové vung, lehce sladké mentholové chuti.
Tablety jsou baleny v PP nadobce ve tvaru valce s potiskem a PE uzavérem s davkovacim zafizenim,
Vv krabicce.

Velikost baleni 100, 200 nebo 400 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti 0 registraci

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rottapharm Ltd. Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 3. 2024



