INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Duraphat® 5 mg/g tandpasta
Natriumfluorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen - da den indeholder
vigtige oplysninger til dig.

Brug altid dette leegemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indlaeegsseddel eller efter de anvisninger
leegen eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Spgrg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Huvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din tandlaege eller apotekspersonalet. Dette omfatter
alle mulige bivirkninger, der ikke er naevnt pa denne indleegsseddel. Se punkt 4.

- Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Duraphat® tandpasta
Sadan skal du bruge Duraphat®

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Duraphat® tandpasta anvendes som forebyggelse af tandkaries (huller i teenderne) hos unge fra 16 ar
og opefter og hos voksne, iser hos patienter med risiko for at fa mange huller (i tandkronen og/eller
tandroden).

Denne tandpasta indeholder fluorid som natriumsalt og tilherer gruppen af leegemidler, der kaldes
kariesforebyggende midler.

Tandlagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid tandleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE DURAPHAT® TANDPASTA

Brug ikke Duraphat®
- hvis du er overfglsom (allergisk) over for natriumfluorid eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Duraphat® har et hgjt indhold af fluorid. Derfor bgr du undga at bruge fluoridtabletter, -draber, -
tyggegummi, -geler, -lakker eller fluorideret vand eller salt samtidig med Duraphat®. For at undga
ophobning af fluorid, bgr dit totale indtag af fluor vurderes, far du begynder at anvende
Duraphat® tandpasta. Spgrg din tandlaege eller apotekspersonalet om dette.

- Duraphat® tandpasta ma ikke anvendes af bgrn og unge under 16 ar.



Anden medicin sammen med Duraphat tandpasta
Der findes ingen kendte interaktioner med andre laegemidler. Fortel det altid til tandlaegen eller leegen,
hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Duraphat® sammen med mad og drikke

Du bgr undga at bruge fluorideret vand eller salt samtidig med Duraphat®. Mad og drikke, som
indtages lige efter tandbgrstningen, kan have en haemmende virkning pa remineraliseringen af
teenderne. Derfor ber du barste teenderne med Duraphat® tandpasta efter maltiderne.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller dit apotek til rads, far du bruger nogen form for medicin. Hvis du er gravid eller
ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid skal du sperge din lege,
tandleaege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Duraphat® tandpasta indeholder 5 mg natriumbenzoat (E211) for hvert g tandpasta.
Natriumbenzoat (E211) kan forarsage lokal irritation.

Dette leegemiddel indeholder ogsa en spearmint-smag med limonen, linalool, citral, geraniol og
citronellol, som kan forarsage allergiske reaktioner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE DURAPHAT®
Duraphat® tandpasta er kun til personer pa 16 ar og derover .

Brug altid Duraphat® tandpasta ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de
anvisninger lzegen eller apotekspersonalet har givet dig. Er du i tvivl, sa sperg tandlaegen eller
apotekspersonalet.

Barst teenderne 3 gange om dagen med Duraphat® tandpasta

- kom en 2 cm stribe pa tandbgrsten far hver bgrstning (2 cm indeholder mellem 3 og 5 mg
fluorid)

- barst teenderne efter hvert maltid

- barst fra gumme til tandkant

- Spyt det overskydende skum ud og undga sa vidt mulig at synke det.

Grundig bgrstning tager ca. 3 minutter.

Hvis du har brugt for meget Duraphat®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Duraphat, end der star i denne
information, eller mere end tandlaegen har foreskrevet og du feler dig utilpas. Det kan veere
ngdvendigt med behandling. Medbring denne indlaegsseddel.

Duraphat® indeholder menthol som kan forarsage kramper isar hos spaedbgrn og barn hvis det ved et
uheld indtages i store mangder.

Hvis du over flere maneder eller ar sluger for meget tandpasta, kan du fa tandfluorose (tandemaljen
kan fa et plettet eller spettet udseende og der kan opsta skerhed i emaljen) eller knoglefluorose
(osteosklerose; gget knogletaethed).

Hvis du har glemt at bruge Duraphat®

Hvis du har glemt at bruge Duraphat®, skal du bruge det, sa snart du kommer i tanke om det, men du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du skal fortsatte behandlingen som
planlagt efter det naeste maltid.

Hvis du holder op med at bruge Duraphat®
Sperg tandlegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER
Duraphat® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| sjeeldne tilfeelde (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000) kan der forekomme allergiske
reaktioner (f.eks. udslet). Det vil sige, at mellem 1 og 10 behandlede ud af 10.000 behandlede kan
opleve overfalsomhedsreaktioner. Der er ogsa blevet rapporteret om en breendende fornemmelse i
munden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, tandlaege eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Duraphat® efter den udlebsdato, der star pa tuben og asken efter ”Anv.for”. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevar ikke Duraphat® ved over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ma ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Duraphat® indeholder:

- Aktivt stof: Fluorid (som natriumfluorid)

1 g tandpasta indeholder 5 mg fluorid svarende til 5000 ppm fluorid.

- @vrige indholdsstoffer: Flydende sorbitol (ikke-krystalliserende), dental silica, dental silica
(slemmet), macrogol, tetrakaliumpyrofosfat, xantangummi, natriumbenzoat, natriumlaurilsulfat,
spearmintsmag (pebermynteolie, carvon, spearmintolie, menthol, anethol og citronolie) [se afsnit 2
for hjelpestoffer med kendte effekter], saccharinnatrium, Brilliant Blue FCF (E133), renset vand.

Duraphat®’s udseende og pakningsstarrelse
Duraphat® er en bla tandpasta.

Den fas i en 51 g tube, som er pakket i en aske.
Pakningsstarrelser: 1 x 51 g tube eller 3 x 51 g tube.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Colgate-Palmolive A/S

Sundkrogsgade 11, 1. sal

2100 Kgbenhavn @.

Danmark


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Fremstiller

Thepenier Pharma & Cosmetics

Route Departmentale 912, Saint-Langis-Lés-Mortagne
61400 Mortagne, Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Frankrig: Duraphat 500mg/100g pate dentifrice
Tyskland: medelmex Duraphat Fluorid 5mg/g Zahnpaste
Portugal: Duraphat 5000, Pasta dentifrica
Sverige: Duraphat 5mg/g Tandkram

Danmark: Duraphat 5mg/g Tandpasta
Grekenland: Duraphat 5000 Toothpaste

Polen: elmex DURAPHAT

Norge: Duraphat 5mg/g Tandkram

Finland: Duraphat 5mg/g Hammastahna Fluori
Island: Duraphat 500mg/100g Tanpasta
Storbritannien/Irland: ~ Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Holland Duraphat 5000 ppm Tandpasta

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 04/2024

Den til enhver tid nyeste indlaegsseddel kan findes pa indleegsseddel.dk



