ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
DURAPHAT 5000 Pasta do zebow
(Natrii fluoridum)
500 mg/100 g

Nalezy przeczytaé uwaznie calg ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek
DURAPHAT 5000 Pasta do zgbdw ostroznie.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroci¢ sie do stomatologa lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustgpig, nalezy skontaktowac si¢ ze stomatologiem.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ stomatologa lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:
Co to jest lek DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow i w jakim celu si¢ go stosuje

Wazne informacje przed zastosowaniem leku DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow
Jak stosowac lek DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek DURAPHAT 5000 Pasta do zebow

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK DURAPHAT 5000 Pasta do zebow I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

DURAPHAT 5000 Pasta do zebow jest stosowana w profilaktyce przeciwprochniczej (prochnica
z¢bow) u mtodziezy powyzej 16 roku zycia i dorostych pacjentow, szczegdlnie pacjentdow z grupy
ryzyka zagrozonej prochnica o duzej intensywnosci. Pasta do zgbow zawiera fluor w postaci soli
sodowej, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych lekami zapobiegajacymi prochnicy.

2. WAZNE INFORMACJE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DURAPHAT 5000 Pasta
do zebéw

Kiedy nie stosowa¢ leku DURAPHAT 5000 Pasta do zebow:
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluorek sodu lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek DURAPHAT 5000 Pasta do zebow:

- Lek DURAPHAT 5000 Pasta do zeboéw ma duzg zawarto$¢ fluoru. Podczas stosowania leku
DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow nalezy unika¢ przyjmowania tabletek, kropli, gumy do Zucia,
zelow lub lakierow zawierajacych fluor, a takze fluorowanej wody lub soli. Aby zapobiec kumulacji
fluoru w organizmie, przed rozpoczeciem stosowania pasty zawierajgcej fluor nalezy oceni¢ catkowita
iloé¢ przyjmowanego fluoru. Nalezy o to zapytac stomatologa lub farmaceute.

Lek DURAPHAT 5000 Pasta do zebow nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy i dzieci
ponizej 16 roku zycia.
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Stosowanie leku DURAPHAT 5000 Pasta do zebow z innymi lekami:
Nie sg znane interakcje z innymi lekami. Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 wszystkich
przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Stosowanie leku DURAPHAT 5000 Pasta do z¢bow z jedzeniem i piciem:

Podczas stosowania tej pasty nalezy unika¢ fluorowanej wody lub soli.

Jesli pokarm lub napoje sa przyjmowane przez pacjenta bezposrednio po czyszczeniu zebdw, moze to
mie¢ hamujacy wplyw na remineralizacje zgbow. W zwigzku z powyzszym, nalezy czysci¢ zeby pasta
Duraphat 5000 po positkach.

Ciaza i karmienie piersia:

Brak jest do§wiadczen dotyczacych stosowania leku DURAPHAT 5000 Pasta do zgboéw u kobiet
w cigzy. Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przed zastosowaniem tej pasty do zebow

i kazdego innego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, stomatologa lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:
Podczas stosowania leku DURAPHAT 5000 Pasta do zebow nie jest spodziewany wptyw na
prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku DURAPHAT 5000 Pasta do zebow:
Pasta zawiera benzoesan sodu. Benzoesan sodu moze powodowac tagodne podraznienia skory,
oczu i $luzowek.

3. JAK STOSOWAC LEK DURAPHAT 5000 Pasta do zebow
DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow jest przeznaczona do stosowania u 0sob powyzej 16 roku zycia.

Lek DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami stomatologa
lub farmaceuty. W przypadku watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ ze stomatologiem lub farmaceuta.

DURAPHAT 5000 Pasta do zgbow nalezy w celu czyszczenia zgbow stosowaé 3 razy na dobe

W nastgpujacy sposob:

- kazdorazowo, przed kazdym czyszczeniem zebdw nalozy¢ okoto 2 cm pasty ma szczoteczke
(2 cm pasty wycisnietej z tuby zawiera od 3 mg do 5 mg fluoru).

- czysci¢ zgby po kazdym positku.

- wykonywa¢ pionowe ruchy szczoteczka, w kierunku od dziaset do konca zebow.

- wyplu¢ nadmiar piany i nie potykac.

Czas doktadnego czyszczenia wynosi okoto 3 minuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki lub potkniecie leku DURAPHAT 5000 Pasta

do zebow:

Jesli doszto do przypadkowego potknigcia znacznej ilosci pasty 1 wystapia nastepujace objawy:
wymioty, biegunka i bol brzucha — nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
by¢ konieczne zastosowanie leczenia. Nalezy zabra¢ ze sobg ulotke o leku.

Duraphat 5000 Pasta do zebow zawiera mentol, ktory jesli zostanie przypadkowo potkniety w
nadmiernej ilo$ci moze powodowac¢ drgawki, szczegolnie u niemowlat i dzieci.
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Jesli pacjent ciggle potyka zbyt duzo pasty do z¢bow przez kilka miesiecy lub lat, moze wystapié
fluoroza zgbow (plamy lub ce¢tki widoczne na szkliwie zgbowym lub krucho$¢ szkliwa) lub fluoroza
kosci (stwardnienie ko$ci: zwigkszona gesto$¢ kosci).

Pominiecie zastosowania leku DURAPHAT 5000 Pasta do z¢bow:
Nalezy tak szybko, jak to mozliwe zastosowac pastg, ale nie stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki. Po nastepnym positku nalezy kontynuowac leczenie jak dotychczas.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do stomatologa lub
farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, DURAPHAT 5000 Pasta do zgbéw moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) (np. wysypka) (> 1/10
000 do < 1/1 000). Znaczy to, ze u jednego do 10-ciu pacjentow, na 10 000 pacjentdow leczonych tym
lekiem moze wystgpi¢ reakcja nadwrazliwosci.

Zgloszono rowniez uczucie pieczenia w jamie ustne;.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DURAPHAT 5000 Pasta do zebéw

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku DURAPHAT 5000 Pasta do zebdw po uptywie terminu wazno$ci podanego
na tubie i opakowaniu zewnetrznym, podanym po okresleniu ,,Termin waznos$ci”. Data odnosi si¢ do
ostatniego dnia danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera DURAPHAT 5000 Pasta do zebow

- Substancja czynna jest fluor w postaci fluorku sodu.

1 g pasty do zgbow zawiera 5 mg fluorku, co odpowiada 5000 ppm fluoru.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekty (niekrystalizujacy), krzemionka do uzytku stomatologicznego,
krzemionka do uzytku stomatologicznego, stragcona, makrogol 600, potasu pirofosforan, guma
ksantan, sodu benzoesan (E211), sodu laurylosiarczan, aromat migtowy (zawiera olejek migty

September 2021 Page 3/4



pieprzowej, karwon, olejek miety zielonej, mentol, anetol, olejek cytrynowy), sacharyna sodowa,
biekit brylantowy FCF (E133), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek DURAPHAT 5000 Pasta do zebow i co zawiera opakowanie
Lek DURAPHAT 5000 Pasta do z¢bow jest pasta do zeboéw koloru niebieskiego.
Pasta znajduje si¢ w tubach po 51 g, pakowanych w pudetka tekturowe.
Opakowania: 1 tuba zawierajaca 51 g lub 3 tuby po 51 g.

Nie wszystkie opakowania musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny: CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Niemcy
Wytworcy:

Thepenier Pharma & Cosmetics

Route Départmentale 912

Saint Langis Les Mortagne
61400 Mortagne Francja

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach Unii Europejskiej pod nastgpujacymi nazwami:

Francja: Duraphat 500mg/100g pate dentifrice
Niemcy: Duraphat Fluorid 5mg/g Zahnpaste
Portugalia: Duraphat 5000, Pasta dentifrica
Szwecja: Duraphat 5 mg/g Tandkram

Dania: Duraphat 5 mg/g Tandpasta

Grecja: Duraphat 5000 Toothpaste

Polska: Duraphat 5000 Pasta do zeboéw

Irlandia: Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Norwegia: Duraphat 500mg/100g Tannkrem
Finlandia: Duraphat 500mg/100g Hammastahna Fluori
Islandia: Duraphat 500mg/100g Tannpasta
Holandia Duraphat 5000 ppm Tandpasta
Zjednoczone Krolestwo

(Irlandia Péinocna) Duraphat 5000 ppm Fluoride Toothpaste

Data zatwierdzenia ulotki: Wrzesien 2021
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