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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZYMAFLUOR 0,25 mg tablety
natrii fluoridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe
obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékare.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. 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 uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ARG ol e

1. Co je Zymafluor a k ¢emu se pouziva

Zymafluor obsahuje 1é¢ivou latku fluorid sodny, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych latky
k prevenci zubniho kazu.

Zymafluor se pouziva k prevenci zubniho kazu.

Zymafluor dodéva zubiim fluor, ktery zvySuje odolnost zubti vii¢i kazu. Cely proces zacina jesté pred
tim, neZ se zuby profezou, a pokracuje po cely zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Zymafluor uzivat

NeuZivejte Zymafluor
- jestlize jste alergicky(d)/Vase dite je alergické na fluorid sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6)

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Zymafluor se porad’te se svym lékatem, I€karnikem nebo zubnim Iékafem:

e Jestlize mate problémy s ledvinami.

Déavka Zymafluoru ma byt ptizpiisobena mnoZzstvi fluoridu obsazenému v pitné vodé a mnozstvi
fluoridu pfijimanému z jinych zdroji, napft. ze stravy ¢i zubni pasty, a také s ohledem na ve€k pacienta.
Vas lékat, zubni 1ékar nebo 1ékarnik Vam pomuize stanovit spravnou davku pro Vase dité. Podavani
pripravku Zymafluor by mélo zacit nejdiive od 6. mésice veéku.



DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zymafluor

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat/resp. uzivalo, uziva nebo bude uzivat Vase dit¢.

Pokud uzivate 1éky, které obsahuji hlinik, vapnik ¢i soli hof¢iku (napf. antacida uzivana pii
prekyseleni zaludku), dodrZte casovy odstup minimalné dve

hodiny, nez uzijete Zymafluor .

Zymafluor s jidlem a pitim
Ptipravek Zymafluor se nema uzivat soucasné s mlékem a mlé€nymi produkty.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.

Zymafluor se mnoho let pouziva v té¢hotenstvi bez zjevnych nezddoucich tcinkd.

Doporucena davka pro matky béhem téhotenstvi je 1 mg fluoru denné.

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

Pripravek Zymafluor obsahuje sorbitol.
Tento 1écivy piipravek obsahuje 38 mg sorbitolu v jedné tableté.

3. Jak se Zymafluor uzZiva

Vzdy uzivejte piipravek Zymafluor presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii
svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se svym lékaiem nebo [ékarnikem.

Doporucené davkovani

Déavkovani uvedené v nésledujici tabulce je doporucené davkovani, které je nutno ptizptsobit podle
obsahu fluoridu v pitné vode:

Davkovani u deti

Koncentrace fluoridu v pitné méné nez 0,3 0,3-0,7 vice nez 0,7
vodeé (mg/l)

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

Vek

6 mesict az 2 roky 0,25 (1 tableta) 0 0

2 az 4 roky 0,50 (2 tablety) 0,25 (1 tableta) 0

4az6 let 0,75 (3 tablety) 0,50 (2 tablety) 0

6 let a vice 1,00 (4 tablety) 0,50 (2 tablety) 0

Té&hotné Zeny

Koncentrace fluoridu v pitné méné nez 0,3 0,3-0,7 vice nez 0,7
vodé (mg/1)

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

T¢hotné Zeny 1,00 (4 tablety) 0,50 (2 tablety) 0




Zymafluor se obvykle uziva jako jednorazova denni davka.

Tablety mohou byt rozdrcené a rozpusténé ve sklenici vody (nikoli mléka) nebo podany celé v pevné
stravé nebo samotné.

Jakmile to umozni vék ditéte, pak tablety ptipravku Zymafluor nemaji byt polykany, ale maji se
nechat rozpustit v ustech mezi tvafi a dasni, nékdy na pravé, jindy na levé strané, a to do uplného
rozpusteéni.

Nejlépe je uzivat tablety vecer pted spanim po vycisténi zuba.
Neptekracujte doporucenou davku.

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

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

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

Pokud dojde k akutnimu piedavkovani (poziti velkého poctu tablet), informujte neprodlené svého
1ékate nebo 1ékarnika, nebot’ miize byt nutna i hospitalizace v nemocnici (zejména u déti). Mezi
priznaky akutniho pfedavkovani patii: zvySena tvorba slin, pocit na zvraceni, bolesti v bfise, zvraceni
a krvavy prijem. Po téchto pfiznacich mize nasledovat pocit zizn€, inava, tfes, brnéni ¢i mravenceni
koncetin a v obliceji, utlum nervového systému, tézké svalové kiece, povrchové dychani, zastava
dechu, Sok, svalova slabost, selhani srdce a plic a selhani ledvin.

Pti pravidelném dlouhodobém uzivani vysokych davek fluoridu (po dobu nékolika let) se mohou se
objevit bilé skvrny na zubech (zvapenaténi zubni skloviny).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Pti dodrzovani doporuc¢eného davkovani nema fluorid sodny zadné vyznamné nezadouci ucinky.

Vzacné nezadouci uinky (postihuji az 1 pacienta z 1 000)
e Kopftivka, zarudnuti kiize, vyrazka

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urdcit)
e Reakce precitlivélosti (zahrnujici zazivaci potize)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Stani ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10




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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzavieném obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na naddobce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Zymafluor obsahuje

Lécivou latkou je natrii fluoridum. Jedna tableta obsahuje natrii fluoridum 0,553 mg, coz odpovida
fluoridum 0,25 mg.

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 viing, lehce sladké mentholové chuti.
Tablety jsou baleny v PP nadobce ve tvaru valce s potiskem a PE uzavérem s davkovacim zatizenim,
v krabicce.

Velikost baleni 100, 200 nebo 400 tablet.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36, Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13

Irsko

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
15.8.2018
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