Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinforma-
tion aufmerksam, weil sie wichtige Infor-
mationen dariiber enthélt, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beach-
ten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an Ihren Zahnarzt/Arzt oder Apothe-
ker.

Gebrauchsinformation

Zymafluor®
0,5 mg

Lutschtabletten
Wirkstoff: Natriumfluorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

1 Lutschtablette enthalt 1,105 mg
Natriumfluorid (entsprechend 0,5 mg
Fluorid).

Sonstige Bestandteile
Sorbitol: Magnesiumstearat; Hochdis-
perses Siliciumdioxid; Pfefferminzol; Farb-
stoffe E171 und E172.

Darreichungsform und Inhalt
250 Lutschtabletten/N3

Lutschtabletten zur Kariesvorbeugung

Novartis Consumer Health GmbH

< 81366 Miinchen

@ ZielstattstraRe 40, 81379 Minchen
Telefon (089) 7877-0
Telefax (089) 78 77-444

Anwendungsgebiete
Zur Vorbeugung gegen Karies.

Gegenanzeigen
Wann diirfer Sie Zymafluor 0,5 mg
nicht anwenden?
Zymafluor 0,5 mg darf_ nicht angewendet
werden bei bekannter Uberempfindlichkeit
gegeniiber Natriumfluorid oder einem der
Inhaltsstoffe sowie bei weiterer systemi-
scher Fluorid-Anwendung, z.B. mit Trink-/
Mineral-/ Tafelwasser und/oder fluori-
diertem Speisesalz. .
Bei frith- und mangelgeborenen Séuglin-
gen sollte die Kariesprophylaxe durch
systemische Fluoridzufuhr erst nach Errei-
chen eines Korpergewichtes von 3000 g
und bei normaler kérperlicher Entwicklung
eginsetzen.
Wenn Séuglinge mit bilanzierten Diten
ernahrt werden oder wenn ihre Flaschen-
nahrung mit Trink- oder Mineralwasser
hergestellt wird, welches tber 0,3 mg Flu-
orid pro Liter enthalt, wird eine zusatzliche
iuoridzufuhr (z.B. durch Fluoridtabletten)
nicht empfohlen.
Die Gabe von Fluoridtabletten bei Kindern,
die wegen einer angeborenen Stoffwech-
selstdrung eine bilanzierte Didt erhalten,
ist je nach Fluoridgehalt, moglicherweise
nicht erforderlich.
Dieses Arzneimittel ist wegen des Gehal-
tes an Sorbitol ungeeignet fiir Patienten
mit der selten vorkommenden ererbten
Fructose-Unvertraglichkeit  (hereditare
Fructoseintoleranz).

Was miissen Sie in der Schwangerschaft
und Stillzeit beachten?
Eine Fluoridzufuhr wahrend der Schwan-
gerschaft ist zwar nicht kontraindiziert,
aber fiir das Gebiss des Kindes wahr-
scheinlich ohne Nutzen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmalSnahmen miissen
beachtet werden?

Bei einem Fluoridgehalt des zur Eméahrung
des Sauglings oder Kleinkindes verwende-
ten Wassers (Trink-/Tafel-/Mineralwas-
ser) von mehr als 0,3 mg/! sind Fluoridga-
ben in den beiden ersten Lebensjahren
entbehrlich. (Fiir Kinder, die ausschlielich
gestillt werden, gilt diese Einschrankung
nicht.)

Sofern eine systemische Fluoridzufuhr
erfolgt, sollten bei Kindern unter 3 Jahren
keine fluoridhaltigen Zahnpasten verwen-
det werden.

Bei schweren, das Wachstum beeintréch-
tigenden chronischen Erkrankungen ist
iiber die Fluoridprophylaxe im Einzelfall zu
entscheiden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen
die Wirkung von Zymafluor 0,5 mg?

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben
auch fiir vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kdnnen.

Die gleichzeitige Zufuhr von Milch und
Milchprodukten vermindert die Aufnahme
von Fluorid in den Organismus nicht
wesentlich.

Bei einer zusatzlichen Anwendung von fluo-
ridhaltigen Gelen oder Lacken zur lokalen
Fluoridierung ist der Zahnarzt oder Arzt zu
befragen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer
der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit
Ihnen Ihr Zahnarzt/Arzt Zymafluor 0,5 mg
nicht anders verordnet hat. Bitte halten
Sie sich an die Anwendungsvorschriften,
da Zymafluor 0,5 mg sonst nicht richtig
wirken kann!

Wie viel von Zymafluor 0,5 mg und wie oft
sollten Sie Zymafluor 0,5 mg anwenden?
Die Dosierung ist abhangig vom Lebensal-
ter des Kindes und soll unter Beriicksichti-
gung der sonstigen Fluoridaufnahme fest-
gelegt werden.

Um sicherzugehen, dass nur eine systemi-
sche Form der Fluoridzufuhr zur Anwen-
dung kommt, sollte der Kinderarzt oder der
Zahnarzt die Einnahme von fluoridiertem
Speisesalz, Fluoridtabletten (einschiiel-
lich der taglichen Dosis), fluoridreichem
Mineralwasser und den Fluoridgehalt des
Trinkwassers bei der Dosierungsempfeh-
lung beriicksichtigen.

Das folgende Dosierungsschema gibt
Richtwerte fiir Fluoridsupplemente an.
Wenn die Fluoridkonzentration im Trink-
wasser/Mineralwasser mehr als 0,7 mg/|
betragt, ist eine zusétzliche ‘Gabe von
Fluoridtabletten nicht erforderlich.

Soweit nicht anders verordnet, ist fol-
gende Dosierung regelméRig einzuhalten,
je 1Tablette bzw. Lutschtablette taglich
der entsprechenden Stérke:

Fluoridkonzentration im Trink-
wasser/Mineralwasser (mg/l)

<03 03-07 >07
Alter (Jahre) Fluorid (mg/Tag)
Obis<3 0,25 — —
3bis<6 0,5 0,25 —
ab 6 1 05 —

Wie und wann sollten Sie Zymafluor
0,5 mg anwenden?

Die Lutschtabletten sollten langsam ge-
lutscht werden, da die Wirkung in erster
Linie durch die lokal hoheren Fluo-
ridkonzentrationen zustande kommt. Bei
Sauglingen und Kleinkindern sind die zer-
driickten Tabletten der Flaschen- oder
Breinahrung zuzugeben.

Der beste Anwendungszeitpunkt ist




abends nach dem Zahneputzen, da hierbei
die hohen Fluoridkonzentrationen an den
Zahnen besonders lange erhalten bleiben.

Wie lange sollten Sie Zymafluor 0,5 mg
anwenden?

Die Anwendung sollte so friih wie mdglich
begonnen und zumindest wahrend der
ersten 12 Lebensjahre konsequent durchge-
fiihrt werden. Eine Fortsetzung der Prophy-
laxe bis in das Erwachsenenalter hinein ist
empfehlenswert.

Anwendungsfehler und Uberdosie-
rung

Was ist zu tun, wenn Zymafluor 0,5 mg in
2u groBen Mengen angewendet wurde
(beabsichtigte oder versehentliche Uber-
dosierung)?

Akute Uberdosierung: Wenn mehr Tablet-
ten eingenommen wurden, als in der
Dosierungsanleitung angegeben, aber
keine Symptome einer Uberdosierung auf-
treten, kann das Praparat in Abhéngigkeit
von der eingenommenen Dosis und der
Einnahmedauer, bei gleichzeitiger Gabe
von calciumreicher Kost (z.B. Milch), fiir
einige Tage abgesetzt werden. Bej akuter
Aufnahme sehr hoher Dosen konnen
Magen-Darm-Stérungen (z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, -krédmpfe
und Diarrhd), Miidigkeit, Zittern, Krampf-
anfdlle, Atemnot oder Herz-Kreislauf-
Symptome auftreten. Wenden Sie sich in
einem solchen Fall bitte umgehend an
lhren Arzt.

Chronische Uberdosierung: Bei  chroni-
scher Uberdosierung von Fluorid in den
ersten Lebensjahren kann sich eine Zahn-
fluorose mit Schmelzdefekten am-bleiben-
den Gebiss und bei sehr erheblicher, lang-

fristiger  Uberdosierung  kdnnen  sich
Stérungen des Knochenaufbaus ent-
wickeln.

Eine akute oder chronische Uberdosierung
ist unbedingt zu vermeiden (Vergiftungsge-
fahr).

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu
wenig Zymafluor 0,5 mg angewendet oder
eine Anwendung vergessen haben?
Wenden- Sie beim néchsten Mal nicht
etwa die doppelte Menge an, sondern
fiihren Sie die Anwendung wie in der
Dosierungsanleitung beschrigben fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die
Behandlung  unterbrechen oder vorzeitig
beenden?

Eine ‘langerfristige Unterbrechung  bzw.
vorzeitige Beendigung der Behandlung
sollte nur nach Riicksprache mit dem
behandelnden Zahnarzt /Arzt erfolgen.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Anwendung von Zymafluor 0,5 mg auftre-
ten?

In Einzelféllen sind Uberempfindlichkeits-
reaktionen (allergische Reaktionen) be-
richtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich be-
obachten, die nicht in dieser Packungsbei-
lage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte
Ihrem Zahnarzt/Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Halthar-
keit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf
der Faltschachtel und dem Behaltnis auf-
gedruckt. Verwenden Sie diese Packung
nicht mehr nach diesem Datum!

Nicht iiber 30 °C lagern.

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren!
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Zymafluor 05 mg enthdlt keinen
kariesfordernden Zucker, sondern ist
mit Sorbitol gestiBt. Zymafluor 0,5 mg
ist zudem lactosefrei und daher auch
fur Kinder mit Lactoseunvertraglich-
keit geeignet.

Was ist Karies (Zahnfiule)?

Karies entsteht u.a. durch einen Mangel
an Fluorid. Speisereste enthalten Zucker,
der durch spezielle Bakterien im Mund-
raum in aggressive Sauren umgewandelt
werden kann. Wirken diese Sauren (iber
ldngere Zeit auf die Zahne ein, so konnen
sich Lécher im Zahnschmelz bilden:
Karies. Durch das Spurenelement Fluorid
wird der Zahnschmelz widerstandsfahiger
gegeniiber Karies. Eine wichtige Phase
der Fluorideinlagerung ist die Zeit der
Schmelzbildung. Diese beginnt fiir die
bleibenden Zahne bereits kurz nach der
Geburt und endet erst etwa mit dem
15. Lebensjahr. Durch Karies geschadigte
Milchzéhne kénnen ihre Aufgabe als Platz-
halter fiir das bleibende Gebiss nicht aus-
reichend erfiillen. Deshalb gilt: Je friher
die Vorbeugung einsetzt, desto besser
bleiben die Z&hne geschiitzt.

Zusitzliche Tipps fiir gesunde Zihne

* RegelméaRiges Z&hneputzen 3 x téglich
fiir jeweils 3 Minuten nach dem Essen.

* Maglichst auf zuckerhaltige Speisen
und Getrénke verzichten.

® Zahnbiirsten nach ca. 3 Monaten aus-
tauschen.

* Alle 6 Monate zum Zahnarzt, damit aus
kleinen Schéden keine groRen Lécher
werden.

Hinweis zum Offnen und Ver-
schlieBen der kindersicheren Ver-
schlusskappe

1. Der Schieber wird mit dem Fingernagel
in Pfeilrichtung bis zum Anschlag he-
rausgezogen.

2. Mit der Daumenkuppe driickt man nun
das Ende des Schiebers und damit den
Stopfen nach oben.

3. Zum VerschlieRen driickt man zuerst
den Stopfen in die Dose und dann den
Schieber in den Deckel zuriick.
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