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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE -VP

ZYMAFLUOR 0,25 MG
Tablety
(natrii fluoridum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékarte.

- 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 ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Zymafluor 0,25 mg a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Zymafluor 0,25 mg uZivat
3. Jak se Zymafluor 0,25 mg uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak Zymafluor 0,25 mg uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE ZYMAFLUOR 0,25 MG A K CEMU SE POUZIVA

Zymafluor 0,25 mg obsahuje 1é¢ivou latku natrii fluoridum, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
latky k prevenci zubniho kazu

Zymafluor 0,25 mg se pouziva k prevenci zubniho kazu.

Zymafluor 0,25 mg doddva zubiim vaseho ditéte fluor, ktery zvySuje odolnost zubii vici kazu. Cely
proces zacind jesté pied tim, nez se zuby objevi, a pokracuje po cely Zivot.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ZYMAFLUOR UZiVAT

Nepodavejte Vasemu ditéti Zymafluor 0,25 mg
- jestlize je alergické (precitlivélé) na natrii fluoridum (fluorid sodny) nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Zymafluor je zapotiebi
Porad’te se se svym lékafem, zubafem nebo lékarnikem piedtim, nez za¢nete podavat
Zymafluor 0,25 mg svému ditéti.

Davka Zymafluoridu 0,25 mg pro Vase dité by méla byt pfizptisobena mnozstvi fluoridu obsazenému

v pitné vodé a mnozstvi fluoridu pfijimanému z jinych zdroji, napf. ze stravy ¢i zubni pasty a také na
véku Vaseho ditéte.
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Koncentrace fluoridu v pitné <0,3 0,3-0,7 >0,7
vodeé (mg/1)

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

Vek

6 mésict 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 az 16 let 1,00 (4 tablety) 0,50 (2 tablety) 0
Vas 1ékar, zubaf nebo l1ékarnik Vam pomuze stanovit spravnou davku pro vase dité.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zymafluor 0,25 mg
Pokud Vase dité uziva léky, které obsahuji hlinik, vapnik ¢i soli hoi¢iku, pockejte minimalné dvé
hodiny, neZ mu podate Zymafluor.

Lékar Vaseho ditéte by mél byt informovan o vSech 1écich, které Vase dité uziva nebo uzivalo v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Zymafluoru 0,25 mg s jidlem a pitim
Neuzivejte Zymafluor 0,25 mg ve stejny okamzik s mlékem a mléEnymi produkty.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Zymafluor se mnoho let pouziva v t€hotenstvi bez zjevnych nezadoucich ucinkd. Doporucena davka
pro matky béhem téhotenstvi je 1 mg fluoru denné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zymafluor 0,25 mg nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Zymafluor 0,25 mg obsahuje sorbitol.
Pripravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam Vas 1ékat tekl, ze Vy/Vase dité nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento 1é¢ivy pripravek uzivat/podavat ditéti.

3. JAK SE ZYMAFLUOR 0,25 MG UZiVA
Vzdy uzivejte ptipravek Zymafluor 0,25 mg piesné v souladu s touto pribalovou informaci nebo
podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti
Pomoci tabulky v bodu 2 urcete, kolik Zymafluoru 0,25 mg ma Vase dité uzivat kazdy den. Zymafluor

0,25 mg je obvykle uzivan jako jednordzova denni davka.

Tablety mohou byt rozdrcené a rozpusténé ve sklenici vody (nikoli mléka) nebo podany celé v pevné
stravé nebo samotnég.
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Jakmile to umozni vék ditéte, pak by tablety Zymafluor nemély byt polykany, ale m¢ly by se nechat
rozpustit v istech mezi tvaii a dasni, nékdy na pravé, jindy na levé stran¢ a to do tiplného rozpusténi.

Nejlépe je uzivat tablety vecer ptfed spanim po vycisténi zuba.

Neptekracujte doporucenou davku.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékérnika.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Zymafluor 0,25 mg
Jestlize jste zapomnél(a) dat svému ditéti jeho denni davku Zymafluoru 0,25 mg, nezdvojujte davku v
nasledujici den.

Jestlize jste uzil(a)vice Zymafluoru 0,25 mg nezZ jste mél(a)
Pokud dojde k pieddvkovani, informujte neprodlené svého Iékate nebo l€karnika.

Jestlize Vase dité uzije prilis velkou davku fluoridu
Pokud vase dité prijima vétsi davky fluoridu po delsi dobu, naptiklad dvojitou denni davku po dobu
nékolika let, mohou se objevit bilé skvrny na zubech.

Jestlize Vase dité spolklo velké mnoZstvi tablet
Okamzité kontaktujte 1¢kare,
e jestlize dité vazici 10 kg pozilo davku:
100 az 200 tablet Zymafluoru 0,25 mg
vyvolejte zvraceni a podavejte mu hodné mléka.
e jestlize dit€ vazici 10 kg pozilo vice nez:
200 tablet Zymafluoru 0,25 mg
dité musi byt neprodlené pievezeno do nemocnice.

Mezi priznaky predavkovani patii: zvySena tvorba slin, pocit na zvraceni a zvraceni, bolesti bficha a
prijem.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i Zymafluor 0,25 mg nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci uinky jsou vzacné (postihuji 1 az 10 pacientd z 10 000)

Pti dodrzovani doporu¢eného davkovani nema fluorid sodny zadné vyznamné nezadouci ucinky.
Ptesto byly ve vzacnych ptipadech hlaSeny piipady kozni vyrazky a zarudnuti ktize, které rychle
vymizely po vysazeni ptipravku.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich ucinkii vyskytne v zadvazné mii'e, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli neZadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK ZYMAFLUOR 0,25 MG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pfti teploté do 25°C v dobfe uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte Zzadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Co Zymafluor 0,25 mg obsahuje

Lécivou latkou je natrii fluoridum.

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 ving, lehce sladké mentolové 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 k dispozici vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika

Vyrobce
FAMAR Italia S.p.A., Via Zambeletti, 25, 20021 Baranzate (MI), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 11.6.2013
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