INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Duraphat® 5 mg/g tandpasta
Natriumfluorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen

Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

Sperg tandlaegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

Laegen har ordineret Duraphat® til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

Tal med tandlaegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indleegssedlen:
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1.

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, for De begynder at bruge Duraphat®
Séadan skal De bruge Duraphat®

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

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 tilhgrer gruppen af leegemidler, der kaldes
kariesforebyggende midler.

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

2.

DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT BRUGE DURAPHAT®

Brug ikke Duraphat®

hvis De er overfaglsom (allergisk) over for natriumfluorid eller et af de gvrige indholdsstoffer.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Duraphat®

Duraphat® har et hgjt indhold af fluor. Derfor ber De undga at bruge fluoridtabletter, -draber, -
tyggegummi, -geler, -lakker eller fluorideret vand eller salt samtidig med Duraphat®. For at
undga ophobning af fluorid, ber Deres totale indtag af fluor vurderes, fer De begynder at anvende
Duraphat® tandpasta. Sperg tandleegen eller apoteket til rads.

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

Brug af anden medicin

Der findes ingen kendte interaktioner med andre leegemidler. Forteel det altid til tandlzegen eller
apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept.

Brug af Duraphat® sammen med mad og drikke



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

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apotek til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Der er ingen erfaring med brugen af Duraphat® tandpasta hos gravide kvinder. Spgrg laegen,
tandlaegen eller apoteket inden De bruger Duraphat®, hvis De er gravid eller hvis De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Duraphat® tandpasta pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Duraphat® tandpasta
Denne tandpasta indeholder natriumbenzoat. Natriumbenzoat virker let irriterende pa hud, gjne og
slimhinder.

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

Brug altid Duraphat® ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg tandlegen eller pa
apoteket.

Barst teenderne 3 gange om dagen med Duraphat® tandpasta

- kom en 2 cm stribe pa tandbgrsten fgr hver barstning (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 De har brugt for meget Duraphat®

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Duraphat, end der star i denne
information, eller mere end tandlaegen har foreskrevet og De faler Dem utilpas. Det kan veere
ngdvendigt med behandling. Medbring denne indleegsseddel.

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

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

Hvis De har glemt at bruge Duraphat®

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

Hvis De holder op med at bruge Duraphat®
Spaerg tandlaegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER



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

I sjeeldne tilfelde (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000) kan der forekomme allergiske
reaktioner (f.eks. udslat). 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.

Tal med tandlaegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laeegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter eller paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Duraphat® efter den udlgbsdato, der star pa tuben og @sken efter ”Anv.far”. Udlebsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ikke Duraphat® ved over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ma ikke
smide medicinrester i aflgbet, 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),
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 markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen
Colgate-Palmolive A/S

Parallelvej 16

2800 Kgs. Lyngby

Fremstiller

Colgate-Palmolive (U.K.) Ltd.,

The Dental Health Unit

Williams House, Lloyd Street North,
Manchester M15 6SE, Storbritannien



Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under faglgende navne:

Frankrig: Duraphat 500mg/100g péte dentifrice
Tyskland: 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: Duraphat 5000 Pasta do zeboéw
Norge: Duraphat 5mg/g Tandkram

Finland: Duraphat 5mg/g Hammastahna Fluori
Island: Duraphat 500mg/100g Tanpasta
Rumanien: Duraphat 5mg/g Fluorura, pasta de dinti

Storbritannien/Irland:  Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2012



