FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Duraphat

5 mg/g tandkram
Aktiv substans: Natriumfluorid

Las noga igenom denna bhipacksedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran din tandlakare eller
apotekspersonal. .

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information
eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med tandlakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre,

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Duraphat ar och vad det anvands for
2. Innan du anvander Duraphat

3. Hur du anvander Duraphat

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Duraphat ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 14:44



1. VAD DURAPHAT AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Duraphat tandkram anvands for att forebygga karies (hal) i
tanderna hos ungdomar fran 16 ar och vuxna, framforallt hos
personer som loper risk att f& manga hal i tdnderna. Denna
tandkram innehaller fluor som natriumsalt, som tillhér en grupp
lakemedel som kallas medel mot karies.

2. INNAN DU ANVANDER DURAPHAT

Anvand inte Duraphat

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot natriumfluorid eller nagot
av ovriga innehallsdmnen i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Var sarskilt forsiktig med Duraphat

- Duraphat innehaller mycket fluor. Fluor i form av tabletter,
droppar, tuggummi, geler eller tandlack samt vatten eller salt med
fluortillsats ska undvikas nar Duraphat anvands. For att forhindra
att fluor lagras i kroppen, ska det totala intaget av fluor utvarderas
innan anvandning av denna fluortandkram. Radgér med tandlakare
eller apotekspersonal angaende detta.

- Duraphat ar inte lampligt fér barn och ungdomar under 16 ar.

Anvandning av andra lakemedel

Det finns inga kanda fall dar andra lakemedel paverkat eller
paverkats av detta lakemedel. Tala om for tandlakare eller lakare
om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Anvandning av Duraphat med mat och dryck
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Vatten och salt med fluortillsats ska undvikas vid anvandning av
denna tandkram. Mat eller vatska som intas direkt efter
tandborstning, kan hindra den ateruppbyggande effekten pa
tanderna. Borsta darfor tanderna med Duraphat efter maltider.

Graviditet och amning

Erfarenhet av anvandning hos gravida kvinnor saknas. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga lakare, tandlakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Viktig information om nagot innehallsamne i
Duraphat

5 mg natriumbensoat (E211) per gram tandkram. Natriumbensoat
(E211) kan orsaka lokal irritation.

Detta lakemedel innehaller ocksa ett spearmintsmakamne med

limonen, linalol, citral, geraniol och citronellol som kan orsaka
allergiska reaktioner.

3. HUR DU ANVANDER DURAPHAT

Duraphat kan anvandas av personer som ar 16 ar och aldre.
Anvand alltid Duraphat tandkram exakt enligt beskrivningen i
denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din tandlékare eller
apotekspersonal. Radfraga tandlékare eller apotekspersonal om du

ar osaker

Anvand Duraphat vid tandborstning, 3 ganger per dag
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" tryck ut 2 cm tandkréam pa tandborsten vid varje tillfalle (2 cm
ger mellan 3 mgq till 5 mg fluor)

" borsta tanderna efter varje maltid

" borsta fran gommen och mot tédndernas tuggytor

" spotta ut skummet, svalj inte

Noggrann tandborstning tar ungefar 3 minuter.

Om du anvant for stor mangd av Duraphat

Om du fatt i dig for stor mangd tandkram eller om t.ex. ett barn
fatt i sig denna tandkram av misstag och om du far magproblem
som krakning, diarré och magsmarta, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig denna bipacksedel.

Duraphat innehaller mentol som vid intag av misstag i for stora
mangder kan orsaka kramper, speciellt hos sma barn.

Om du regelbundet svaljer for mycket tandkram under flera
manader och ar, kan du fa dental fluoros (missfargningar eller
flackar pa tandemaljen eller svag emalj) eller fluoros i skelettet
(osteoskleros; okad benfortatning).

Om du har glomt att anvanda Duraphat

Om du har glomt att anvanda Duraphat bara anvand Duraphat nar
du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Fortsatt behandlingen som vanligt efter nasta maltid.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta
tandlakare eller apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla [akemedel kan Duraphat orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

| vissa sallsynta fall kan allergiska reaktioner (
overkanslighetsreaktioner) uppkomma, t.ex. hudutslag (=1/10.000
till <1/1.000). Det betyder att for 10 000 patienter som anvander
detta Idkemedel kan mellan en till tio personer fa en
overkanslighetsreaktion.

Brannande kansla i munnen har ocksa rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. HUR DURAPHAT SKA FORVARAS

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa tuben och kartongen
efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fluor (som natriumfluorid). 1 g tandkram
innehaller 5 mg fluor, motsvarande 5000 ppm fluor.

- Ovriga innehallsamnen &r flytande sorbitol (icke-kristalliserande),
kiseldioxid for dental anvandning, kiseldioxid for dental anvandning
(utfalld), makrogol 600, tetrakaliumpyrofosfat, xantangummi,
natriumbensoat (E211), natriumlaurilsulfat, spearmint-arom
(innehallande pepparmyntolja, karvon, spearmintolja, mentol,
anetol och citronolja) [se avsnitt 2 i produktresumén for
hjalpamnen med kand effekt], sackarinnatrium, briljantblatt FCF
(E133) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Duraphat ar en blafargad tandkréam.

Tandkramen forpackas i en 51 g tub i en ytterkartong.
Forpackningsstoriekar: 1 x 51 g tub eller 3 x 51 g tuber.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Colgate-Palmolive A/S
Bredevej 2

2830 Virum

Danmark

Tillverkare

Thepenier Pharma & Cosmetics Route Departementale 912,
Saint-Langis-Les-Mortagne 61400 Mortagne, Frankrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
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Danmark: Duraphat 5mg/g Tandpasta

Frankrike: Duraphat 500mg/100g pate dentifrice
Grekland: Duraphat 5000 Toothpaste

Polen: Duraphat 5000 Pasta do zebéw

Portugal: Duraphat 5000, Pasta dentifrica
Storbritannien/Irland: Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Sverige: Duraphat 5mg/g Tandkram

Tyskland: Duraphat Fluorid 5mg/g Zahnpaste
Norge: Duraphat 5mg/g Tannpasta

Finland: Duraphat 5mg/g Hammastahna Fluori
Island: Duraphat 500mg/100g Tanpasta
Nederlanderna: Duraphat 5000 ppm Tandpasta

Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-03-28

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 14:44



