sp.zn. sukls182713/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zymafluor 0,25 mg tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje 0,553 mg fluoridu sodného, coz odpovida 0,25 mg fluoridu.

Pomocné latky se zndmym tc¢inkem:
Tento lécivy piipravek obsahuje 38 mg sorbitolu v jedné tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Popis ptipravku: bilé kulaté bikonvexni tablety, slabé matové viing, lehce sladké mentholové chuti
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence zubniho kazu u dospélych, dospivajicich a déti od 6 mésict.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pediatricka populace

Denni davka ma byt pfizptisobena veku ditéte a také mnozstvi fluoridu obsazenému v pitné vod¢ a
mnozstvi fluoridu pfijimanému z jinych zdroju, napf. ze stravy ¢i zubni pasty.

Davkovani uvedené v nasledujici tabulce je doporu¢ené davkovani, které je nutno pfizptsobit podle
obsahu fluoridu v pitné vode:

Pediatricka populace

Koncentrace fluoridu v pitné <0,3 0,3-0,7 >0,7
vodé (mg/l)

Doporucena davka fluoridu mg F/den (pocet tablet Zymafluoru)

Vék

6 mésica az 2 roky 0,25 (1 tableta) 0 0
2 az 4roky 0,50 (2 tablety) 0,25 (1 tableta) 0
4 az 6 let 0,75 (3 tablety) 0,50 (2 tablety) 0
6 let a vice 1,00 (4 tablety) 0,50 (2 tablety) 0
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Téhotné Zeny

Koncentrace fluoridu v pitné <0,3 0,3-0,7 >0,7
vodeé (mg/l)

Doporucena davka fluoridu mg F-/den (pocet tablet Zymafluoru)
Te&hotné zeny 1,00 (4 tablety) 0,50 (2 tablety) 0

Podavani ptipravku Zymafluor ma zacit nejdiive od 6. mésice veku.

Zymafluor je zpravidla podavan v jedné denni davce. Nejlépe je uzivat tablety vecer pied spanim po
vy¢isténi zubu, protoze timto zptisobem se vysoka koncentrace fluoridu udrzi v tstni dutiné delsi
dobu.

Zpusob podani

U kojencti maji byt tablety rozdrceny a rozpustény v malém mnozstvi vody, ¢aje nebo ovocné §tavy,
ale nikoli v mléce.

Jakmile to umozni vek ditéte, pak nemaji byt tablety Zymafluor polykany, ale maji se nechat v ustech
mezi tvaii a dasni, nékdy na pravé, jindy na levé strané, a to do tiplného rozpusténi.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientu s poruchou funkce ledvin ma byt piipravek podan pouze po konzultaci s oSetiujicim
1ékatem.

Pokud je podavan fluorid, je tfeba védét, kolik fluoridu jedinec pfijima z jinych zdrojt, aby nedoslo
k pfedavkovani. V piipad€, ze dochazi k fluorizaci jedlé soli a vody, je tieba davkovani piipravku
Zymafluor snizit. Pokud voda obsahuje vice nez 0,7 mg/1 fluoridu, nedoporucuje se dalsi uzivani
fluoridu.

Informace o pomocnych latkach pripravku:

Sorbitol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 38 mg sorbitolu v jedné tableté. Je nutno vzit v uvahu aditivni u¢inek
soucasné podavanych piipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo
fruktoézy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani muze ovlivnit biologickou dostupnost
jinych souéasné podavanych l1é¢ivych piipravki uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.

Sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Absorpce fluoridu je vazana na rozpustnost poziené latky, absorpci potlacuje vapnik, hoi¢ik nebo

hlinik. Zymafluor proto nema byt podavan s mlékem a mlécnymi vyrobky ani s antacidy, které
obsahuji vapnikové, hlinité ¢i hoi¢ikové soli.
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi
V klinické praxi se Zymafluor jiz mnoho let pouziva v téhotenstvi v doporu¢eném davkovani, tj. 1 mg
denné, bez zjevnych nasledkd.

Kojeni
Vysledny obsah fluoridovych iontii v matefském mléce je zanedbatelny.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Zymafluor nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

V doporuéeném davkovani pro prevenci zubniho kazu nezpisobuje fluorid zadné vyznamné nezadouci
ucinky. Nicméné ve vzacnych piipadech se objevila kozni vyrazka (erytém a koptivka), ktera rychle
vymizela po pferuseni 1écby.

Nezadouci ucinky jsou fazeny podle systému z hlediska frekvence vyskytu s pouzitim nasledujici
konvence: velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) nebo neni znamo (z dostupnych tdajti nelze
uréit). V kazdé skupiné jsou nezadouci ucinky uvedeny dle Klesajici vyznamnosti.

Poruchy kiize a podkozni tkané
Vzacné: koprivka, erytém, vyrazka

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze ur€it): hypersenzitivni reakce (zahrnujici gastrointestinalni
symptomy)

HlaSeni podezi‘eni na neZzadouci ucinky.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Chronické predavkovani

Chronické predavkovani mtize vést k fluordze skloviny a skeletu. P¥i uzivani vyssich davek, od 2 do 8
mg denné, po dobu piiblizn¢ 10 let nebo déle se mize objevit skeletalni fluoréza. Dlouhodoby piijem
fluoridii miize mit za nasledek slabé a kiehké kosti. Zubni fluordza se objevuje pii expozici fluoridu,
kdyz se vyviji sklovina, a je nevratna. Zakalena pruhovana sklovina, bilé tecky nebo skvrny, ,,sné¢hové
pokryvky*, zlutohnédé skvrny nebo hnédé dilky na zubech jsou charakteristické pro fluorézu. Ve své

wevr

Akutni pieddavkovani
Symptomy akutniho pfedavkovani u dospélych jsou znamy v piipadech, kdy bylo pozieno vice nez
100 mg fluoridu.
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To znamena u dospélého piiblizné 400 tablet ptipravku Zymafluor 0,25 mg.
Letalni davka u dospélého (70 kg) je asi 5 g fluoridu sodného (coz odpovida 2,2 g fluoridu).

U déti s télesnou hmotnosti asi 10 kg je pravdépodobna toxicka davka fluoridu sodného, ktera mize
byt v ojedinélych piipadech i letalni, 11 mg/kg (ekvivalentni k 5 mg fluoridu/kg).

To znamena piiblizné 200 tablet ptipravku Zymafluor 0,25 mg.

V téchto pripadech piredavkovani je povinna hospitalizace.

Pocatecni symptomy nastupuji ze strany gastrointestinalniho traktu: zvysena tvorba slin, nauzea,
bolest biicha, zvraceni a krvavy prijem. Po téchto symptomech mize nasledovat pocit zizné, inava,
tremor, parestezie na koncetinach a obliceji, deprese CNS, tezké svalové kieée, povrchové dychani,
progresivni respiraéni paralyza, S0K, svalova slabost, arytmie, kardiopulmonalni selhani a selhani
ledvin.

K amrti dochazi v prib&hu 2-4 hodin.

Castym nalezem je hypokalcemie a hypoglykemie.

Pomoc pri predavkovani

e Pokud doslo k poziti méné nez 5,0 mg fluoridovych iontt’kg télesné hmotnosti, tj. u déti
s télesnou hmotnosti asi 10 kg méné nez 200 tablet ptipravku Zymafluor 0,25 mg,poda se
peroralné kalcium (mléko), aby se zmirnily gastrointestinalni symptomy, a dité je tfeba sledovat
nékolik nasledujicich hodin.

e Pokud doslo k poziti vice nez 5,0 mg fluoridu/kg télesné hmotnosti, tj. u déti s té€lesnou hmotnosti
asi 10 kg vice nez 200 tablet piipravku Zymafluor 0,25 mg, je povinné vyhledat okamzitou
1ékatskou pomoc. Pokyny, které jsou uvedené v Principech 1écby predavkovani (viz nize) musi byt
dodrZeny.

Principy 1é¢by piedavkovani jsou nasledujici:

Je nutné provést odsati a vyplach Zaludku vapennou vodou nebo 1% roztokem chloridu vépenatého ¢i
jiné vapenné soli, aby doslo k navazani fluoridu. Hydroxid hlinity podavany po vyplachu Zaludku
muze snizit absorpci fluoridu. Je nutné sledovat srdecni ¢innost (vrcholy T vin a prodlouzeni QT
intervalu). MuiZe byt aplikovana intravendzni injekce 10 ml 10% roztoku kalcium-glukonatu ke
zmirnéni kieci a pokud je tieba, je mozné ji opakovat kazdych 4-6 hodin. MiZe byt aplikovana
injekce morfia ¢i pethidinu proti kolice. Ob&hové je pacient zajistovan infuzemi elektrolytovych
roztokd. V piipadé nutnosti zahajime podpirné dychani. Muze byt pouzita hemodialyza. Zvratky,
stolice a mo¢ musi byt okamzité odstranovany, aby nedoslo k vnéjsimu popaleni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické pripravky, latky k prevenci zubniho kazu, ATC kéd:
A01AAO0L.

Mechanismus ucinku:

Fluorid sodny zvySuje odolnost zubti vici zubnimu kazu. Sklovina zubl je pak odolngjsi vaci
kyselinam vyrabénym bakteriemi zubniho plaku. Fluorid sodny umoziuje remineralizaci zubli a
snizuje mikrobidlni produkci kyselin. Fluorizace ma zacit pred profezanim zubl a ma probihat po cely
zivot. Pred profezanim zubu se fluorid dostane krvi k rozvijejicim se zubim a umozni tak efektivni
fluorizaci jest¢ pred profezanim zubl. Po profezani dostavaji zuby fluorid pfimym kontaktem s
fluoridem obsazenym ve slinach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Absorpce
Fluorid sodny je snadno a témér zcela absorbovan z gastrointestinalniho traktu.

Distribuce

Po absorpci je fluorid ukladan v kostech a ve vyvijejicich se zubech. Ac¢koliv byl fluorid detekovan ve
vSech organech a tkanich, velmi malé mnozstvi fluoridu se akumuluje v nevapenatych tkanich. Okolo
99 % veskerého fluoridu v téle se silné, ale nikoli ireverzibilng, vaze v kalcifikujicich tkanich. Fluorid
prochazi placentou.

Biotransformace
Plazmaticky polocas je ptiblizné 3-10 hodin.

Eliminace

Fluorid se rychle vyluéuje pifevazné moci (40 — 60 %), a¢koli mala mnozstvi se vylucuji stolici (10 —
25 %). Okolo 90 % fluoridu je filtrovano glomeruly a je reabsorbovan v riznych stupnich ledvinnymi
tubuly. MnozZstvi fluoridu vylu¢ovaného moci je variabilni a zavislé na véku, stadiu t€hotenstvi, funkci
ledvin, pH a dalSich faktorech.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity a karcinogenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sorbitol, koloidni bezvody oxid kiemiéity, silice maty peprné, magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PP nadobka ve tvaru valce s potiskem, PE uzavér s davkovacim zafizenim, krabicka.

Velikost baleni: 100, 200, 400 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

95/565/97-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25. 6. 1997

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 4.7.2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.3.2024
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