BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Duraphat 22,6 mg/ml dentalsuspension
fluorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till tandlakare eller lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta tandlédkare eller lakare.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Duraphat ar och vad det anvands for
Innan du anvéander Duraphat

Hur du anvénder Duraphat

Eventuella biverkningar

Hur Duraphat ska foérvaras

Ovriga upplysningar

ok whE

1. VAD DURAPHAT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Duraphat, som innehaller den aktiva substansen fluorid, &r ett lakemedel mot karies (hal) i tanderna.
Duraphat anvands for att férebygga karies i tdnderna.

2. INNAN DU ANVANDER DURAPHAT

Anvand inte Duraphat:

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot fluorid eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Duraphat (se avsnitt 6)

- om du har sar i munnen eller inflammation i tandkottet

- om du har inflammation i munnen (stomatit).

Varningar och forsiktighet
Applicering av Duraphat till hela tanduppsattningen bor inte ske pa tom mage.
Tuber: Lakemedelsforpackningens material innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Duraphat innehaller allergener
Detta lakemedel innehaller smakamnet hallonessens med allergenerna geraniol, citronellol, citral,
bensylbensoat, linalol och bensylalkohol. Dessa allergener kan orsaka allergiska reaktioner.

Anvéndning av andra lakemedel

Tala om for tandlédkare eller lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana. Anvand inte hogdoserade fluoridpreparat sasom geler samma dag som Duraphat appliceras.
Anviandning av fluoridtabletter bor avbrytas under nagra dagar efter applicering av Duraphat.

Anvandning av Duraphat med mat och dryck

- Se till att du/ditt barn har atit innan Duraphat appliceras, sarskilt om preparatet appliceras pa
hela tanduppséttningen.

- Under de fyra timmarna narmast efter appliceringen av Duraphat bor du inte inta fast foda.



Graviditet och amning

Radfraga lakare eller tandlakare innan du tar nagot lakemedel.

Pa grund av otillracklig information rekommenderas inte anvandning av Duraphat under graviditet och
amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Duraphat har ingen kand effekt pa korformagan eller formagan att anvanda maskiner.

3. HUR DU ANVANDER DURAPHAT

Din tandlakare applicerar Duraphat pa dina tander. Dosen anpassas till din typ av tander (t.ex.
mjolktander eller permanenta tander) och orsaken till behandlingen.

Rekommenderade enkeldoser

- mjolktander: hdgst 0,3 ml

- da patienten har bade mjolktander och permanenta tander: hogst 0,4 mi
- permanenta tander: hogst 1,0 ml.

For att forebygga karies upprepas appliceringen i vanliga fall var sjatte manad, men vid behov kan
applicering ske oftare (var tredje manad).

Inom fyra timmar efter behandlingen bér du inte borsta tdnderna eller ata mat.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta tandlékare eller lakare.

Om du har anvant for stor mangd av Duraphat
Det ar mycket osannolikt att du skulle fa en for stor dos av Duraphat, eftersom tandlakaren applicerar
preparatet.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Duraphat orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Kontakta omedelbart tandlakare eller ldkare och avlagsna suspensionen genom att borsta tdnderna och
skolja om du far nagot av foljande symtom (angioddem) efter behandling med Duraphat:

- svullnad av ansikte, tunga, mun eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter.

Féljande biverkningar har rapporterats.

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- svullnad i munnen

- inflammation i munslemhinnan

- inflammation och sar i tandkottet

- illamaende, kvéljningar

- hudirritation, angioddem med symtom sasom svullnad av ansikte, lappar, tunga, mun eller svalg,
ibland med andnings- eller svaljningssvarigheter

- astmaanfall.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):



- overkanslighet (allergi)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, tandlakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. HUR DURAPHAT SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa tuben och ytterférpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad. Tandlakaren kontrollerar att produkten inte har passerat detta datum. Tubens
innehall ska anvandas inom tre manader efter att den Gppnats.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fluorid. En ml suspension innehaller natriumfluorid motsvarande 22,6
mg fluorid.

- Ovriga innehallsamnen ar etanol 96 %, vitt vax (E901), shellack (E904), kolofonium, mastix,
sackarinnatrium (E954), hallonessence (geraniol, citronellol, citral, bensylbensoat, linalol och
bensylalkohol).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Duraphat dentalsuspension &r en brun/gul ogenomskinlig suspension.

Forpackningsstorlekar
1 x 10 ml i tuber
5x 1,6 mliampuller

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare
Colgate-Palmolive A/S

Sundkrogsgade 11, 1. sal

2100 Kgbenhavn @.

Danmark

Tillverkare
Pharbil Waltrop GmbH, Im Wirrigen 25, D-45731 Waltrop, Tyskland

Denna bipacksedel godkandes senast
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