Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Duraphat 500 mg/100 g tannpasta

fldor (sem natriumfldorio)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og tannlaknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid tannlaekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjakdémseinkenni versna eda lagast ekki.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Duraphat tannpasta og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Duraphat tannpasta

Hvernig nota & Duraphat tannpasta

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Duraphat tannpasta

Pakkningar og adrar upplysingar

ourLNE

1. Upplysingar um Duraphat tannpasta og vid hverju pad er notad

Duraphat tannpasta er notad til varnar gegn tannatu (tannskemmdum) hja unglingum 16 ara og eldri og
hja fullordnu folki, sérstaklega hja sjuklingum i heettu & Gtbreiddri tannatu. betta tannpasta inniheldur
fldor i formi natriumsalts, sem tilheyrir hopi lyfja sem eru kéllud tannatuverndandi efni.

2. Adur en byrjad er ad nota Duraphat tannpasta

Ekki méa nota Duraphat tannpasta
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir natriumfldoridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

- Duraphat tannpasta inniheldur mikinn flior. Medan & notkun Duraphat tannpasta stendur 4 ad
fordast notkun flaortafina, dropa, tyggigimmis, gels, lakks eda fluorbatts vatns eda salts. Til
ad fordast uppsofnun fluors, parf ad reikna Gt heildarinntoku pina & fltor &dur en pu ferd ad
nota petta fliortannpasta. Fadu leidbeiningar hja tannlaekninum pinum, lyfjafraedingi eda
tannhirdufraedingi vardandi petta.

- Duraphat tannpasta er ekki @tlad til notkunar fyrir bérn eda unglinga undir 16 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Duraphat tannpasta
Engar milliverkanir vid onnur lyf eru pekktar. Latid tannleekninn eda lzekninn vita um oll énnur lyf
sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Notkun Duraphat tannpasta med mat eda drykk

Fordast a notkun fluorbaetts vatns eda salts medan a notkun pessa tannpasta stendur.

Feeda eda drykkir sem neytt er strax & eftir burstun, getur haft hamlandi ahrif & endurkélkun tanna. pvi
& ad bursta tennur med Duraphat tannpasta eftir maltidir.



Medganga og brjéstagjof

Engin reynsla er af notkun Duraphat tannpasta hja pungudum konum. Vid medgongu, brjéstagjof, grun um
pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum, tannleekninum eda lyfjafraedingi adur en
lyfid er notad.

Duraphat tannpasta inniheldur 5 mg af natriumbensoati i hverju grammi af tannpasta.
Natriumbensoat (E211) getur haft stadbundin ertandi ahrif.

Lyfid inniheldur einnig spearmint bragdefni med limoneni, linaldli, sitrali, geranioli og sitronelldli,
sem getur valdid ofneemisvidbrogdum.

3. Hvernig nota & Duraphat tannpasta
Duraphat tannpasta er eingdngu &tlad fyrir 16 ara og eldri.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og tannleknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja
tannleekninum eda lyfjafraedingi.

Notid Duraphat tannpasta prisvar a dag til ad bursta tennur.

-setjid 2 cm af tannpasta & tannburstann fyrir hverja burstun (2 cm gefa 3-5 mg af fldor).
-burstadu tennurnar eftir hverja maltio.

-l60rétt, fra tannholdi nidur eftir ténninni.

-skyrptu Gt ar pér umfram frodu, ekki kyngja.

Vondud tannburstun tekur um pad bil 3 minatur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um eda ef tannpasta er kyngt

Ef pa kyngir storum skammti af tannpasta fyrir slysni og ef pu upplifir meltingartruflanir eins og
uppkost, nidurgang og kvidverki, skalt pu samstundis segja laekni fra pvi, par sem meoferdar geeti
verid porf. Hafdu fylgisedilinn medferais.

Duraphat inniheldur mentél sem getur valdid krémpum (convulsions) ef pad er tekid inn i mjog
storum skdmmtum, sérstaklega hja ungbérnum og bérnum.

Ef pu kyngir stodugt of miklu af tannpasta i marga manudi og jafnvel ar, getur pa upplifad fldoreitrun tanna
(glerungur tannanna verdur blettéttur eda litadur og brothzettur) eda flloreitrun beina (beinhersli/gaddur).

Ef gleymist ad nota Duraphat tannpasta
Notadu tannpastad um leid og pu manst eftir pvi. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt
sem gleymst hefur ad nota. Haltu medferdinni &fram eins og venjulega eftir naestu maltid.

Leitid til tannleeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur Duraphat tannpasta valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja
ollum.

i mjog sjaldgaefum tilfellum (p.e. hja faerri en 1 af hverjum 1.000 sem nota lyfid) geta komid fram
ofnamisvidbrogd, t.d. Gtbrot, kladi, proti og rodi.

Einnig hefur verid tilkynnt um svidatilfinningu i munni.



Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda tannlekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Duraphat tannpasta
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota Duraphat tannpasta eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a tipunni og éskjunni &
eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 25°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Duraphat tannpasta inniheldur

- Virka innihaldsefnid er flGor (sem natriumfldorio).

1 g af tannpasta inniheldur 5 mg af fldor, sem jafngildir 5000 ppm af fldor.

- Onnur innihaldsefni eru fljotandi sorbitdl (ekki kristallerandi), dental type silica, dental type
silica (Gtfelld), macrogol 600, tetrakaliumpyrofosfat, xanthangmmi, natriumbenséat (E211),
natriumlaurylsulfat, spearmint bragdefni (sem inniheldur piparmyntuoliu, karvén, spearmint
oliu, mentdl, anetdl og sitrénuoliu) [sja upplysingar um hjalparefni med pekkta verkun i
kafla 2], natriumsakkarin, brilliant blue FCF litarefni (E133) og hreinsad vatn.

Lysing a utliti Duraphat tannpasta og pakkningasteerdir

Duraphat tannpasta er blatt tannpasta.
pad faest i 51 g tupu sem pakkad er i dskju.
Pakkningasteeroir eru 1 x 51 g tlpa eda 3 x 51 g tupur.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar

Markadsleyfishafi
Colgate-Palmolive A/S
Sundkrogsgade 11, 1. sal
2100 Kgbenhavn @.
Danmork

Framleidandi

Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912
Saint-Langis-Lés-Mortagne
61400 Mortagne

Frakkland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssvadisins og i Bretlandi (Nordur-
irland) undir eftirfarandi heitum:

Frakkland: Duraphat 500mg/100g péte dentifrice
pyskaland: medelmex Duraphat Fluorid 5mg/g Zahnpaste
Portagal: Duraphat 5000, Pasta dentifrica

Svipjoo: Duraphat 5mg/g Tandkram


http://www.lyfjastofnun.is/

Danmork: Duraphat 5mg/g Tandpasta

Grikkland: Duraphat 5000 Toothpaste

Pdlland: elmex DURAPHAT

Noregur: Duraphat 500mg/100g Tannkrem

Finland: Duraphat 500mg/100g Hammastahna Fluori
Island: Duraphat 500mg/100g Tannpasta

Bretland (Nordur-irland): Duraphat 5000ppm Fluoride Toothpaste
Holland Duraphat® 5000 ppm Tandpasta

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa &
hverjum stad.

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2024.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.



http://www.serlyfjaskra.is/

