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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zymafluor 0,55 mg comprimidos
Zymafluor 2,2 mg comprimidos
Fluoreto de sédio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Zymafluor e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zymafluor
3. Como tomar Zymafluor

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Zymafluor

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Zymafluor e para que é utilizado

Zymafluor contém como substdncia ativa o fluoreto de sddio, que pertence a um
grupo de medicamentos utilizados na prevencdo da carie dentaria.

Zymafluor é utilizado para prevenir o aparecimento de caries nos dentes.

Zymafluor fornece fluoreto aos dentes das criangas, o que aumenta a resisténcia ao
aparecimento de caries. O processo inicia-se antes da erupgdo dos dentes e deve
manter-se durante a vida.

2. O que precisa de saber antes de tomar Zymafluor

Nao tome Zymafluor

- se tem alergia ao fluoreto de sodio ou a qualquer outro componente deste

medicamento (indicados na seccao 6).

Quando a agua contém mais de 0,7 mg/l de fllor, a suplementacdo ndo esta
recomendada.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, dentista ou farmacéutico antes tomar Zymafluor.

A quantidade de Zymafluor que a sua crianca deve tomar depende do contelido de
fluoreto da dgua de consumo, sal, pasta de dentes e da idade da crianca.
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Em doentes com insuficiéncia renal, o medicamento s6 deve ser administrado apos
consulta com o médico.

Idades das criancas e adolescentes

Concentracao de fluoreto | < 0,3 0,3-0,7 > 0,7
(F-) na agua de consumo

(mg/1)

Suplementacao mg / F- / dia

recomendada de flGor

Idade

6 meses aos 2 anos 0,25 0 0

2 anos aos 4 anos 0,50 0,25 0

4 anos aos 16 anos 1,00 0,50 0

1 comprimido de Zymafluor 0,55 mg contém 0,25 mg de flureto (F-).

1 comprimido de Zymafluor 2,2 mg contém 1 mg de flureto (F-).

O seu meédico, dentista ou farmacéutico podem ajuda-lo a estabelecer a dose correta
para a sua crianga.

Mulheres gravidas

Concentracao de fluoreto | < 0,3 0,3-0,7 > 0,7
(F-) na agua de consumo

(mg/1)

Suplementacao mg / F- / dia

recomendada de flGor

Mulheres gravidas 1,00 | 0,50 [0

Outros medicamentos e Zymafluor
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se a sua crianca estiver a tomar medicamentos contendo sais de aluminio, calcio ou
magnésio, aguarde pelo menos duas horas antes de dar o Zymafluor.

Zymafluor com alimentos e bebidas
Zymafluor nao deve ser tomado ao mesmo tempo com leite e seus derivados.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Zymafluor tem sido largamente usado durante muitos anos na gravidez, sem efeitos
adversos aparentes. A dose recomendada para a mae durante este periodo é de 1
mg de fluoreto por dia, que corresponde a 1 comprimido/dia de Zymafluor 2,2 mg.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Zymafluor ndo tem influéncia na capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Zymafluor contém sorbitol (E420) e sddio.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

Este medicamento contém 38,2 mg ou 36,5 mg de sorbitol em cada comprimido de
0,55 mg ou de 2,2 mg, respetivamente. O sorbitol € uma fonte de frutose. Se o seu
meédico |he disse que tem (ou o seu filho tem) uma intolerdncia a alguns aglcares ou
se foi diagnosticado com intolerdncia hereditdria a frutose (IHF), uma doenca
genética rara em que a pessoa ndo consegue digerir a frutose, fale com o seu
meédico antes de vocé (ou o seu filho) tomar ou receber este medicamento.

3. Como tomar Zymafluor

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacbes do seu farmacéutico. Fale com o seu meédico ou farmacéutico se
tiver dlvidas.

Utilizacdo em criancas
Depois de determinar, com a ajuda da tabela da Seccdo 2, a quantidade de
Zymafluor que a sua crianga deve tomar por dia, Zymafluor & normalmente tomado
em dose Uncia didria.

Zymafluor comprimidos podem ser esmagados e misturados com liquidos (mas ndo
leite) ou com uma refeicdo solida ou tomados sozinhos. Existe também disponivel
Zymafluor solugdo oral, que € a forma farmacéutica preferivel em criangcas com idade
inferior a 6 anos

Assim que a idade da crianca o permita, os comprimidos de Zymafluor ndo devem
ser logo ingeridos, mas sim chupados lentamente na boca, entre a bochecha e a
gengiva, umas vezes do lado esquerdo, outras do lado direito.

E preferivel administrar os comprimidos a noite antes de deitar apds a escovagem
dos dentes.

Nao exceda a dose recomendada.

Se tomar mais Zymafluor do que deveria
Em caso de sobredosagem acidental, informe imediatamente o seu meédico ou
farmacéutico.

Se tiver dado demasiado fluoreto a sua crianca

Se for dada a sua crianca uma sobredose ligeira durante um longo periodo, por
exemplo, duas vezes a dose diaria durante muitos anos, podem aparecer manchas
brancas nos dentes.

Se a sua crianca engolir grandes quantidades de comprimidos
Contacte o seu médico imediatamente.

Se uma crianca de 10 kg engoliu entre 100 a 200 comprimidos de Zymafluor 0,55
mg ou entre 25 a 50 comprimidos de Zymafluor 2,2 mg, faca a crianca vomitar e dé-
lhe muito leite para beber.

Se uma crianca de 10 kg engolir mais de 200 comprimidos de Zymafluor 0,55 mg ou
mais de 50 comprimidos de Zymafluor 2,2 mg, a crianca deve ser levada para o
hospital sem demoras.
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Os sintomas de sobredosagem s&o: salivagdo, nausea e vomitos, dor abdominal e
diarreia.

Caso se tenha esquecido de tomar Zymafluor
Se se esquecer de dar a dose diaria de Zymafluor a sua crianca, ndo duplique a dose
no dia seguinte.

Caso ainda tenha dulvidas sobre quanto tempo tomar Zymafluor, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis sdo raros (podem afetar entre 1 a 10 pessoas em cada
10000 pessoas)

Nas doses recomendadas, o fluoreto ndo apresenta efeitos indesejaveis
significativos. Contudo, em casos raros foi reportado fluorose dentaria (alteractes da
coloragcdo do esmalte dentdrio), urticaria, erupgdo na pele e eritema, que
desaparecem rapidamente com a interrupgdo do tratamento.

Foram reportados com frequéncia desconhecida reacGes de hipersensibilidade
(incluindo sintomas gastrointestinais).

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zymafluor

Conservar a temperatura inferior a 30°C. Conservar na embalagem de origem.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdao de Zymafluor

A substancia ativa € o fluoreto de sddio.

Zymafluor 0,55 mg contém 0,55 mg de fluoreto de sédio, que corresponde a 0,25
mg de fldor.

Zymafluor 2,2 mg contém 2,2 mg de fluoreto de sodio, que corresponde a 1 mg de
fldor.

Os outros componentes sao:

Zymafluor 0,55 mg comprimidos: sorbitol (E420), silica coloidal anidra, dleo
essencial de menta e estearato de magnésio.

Zymafluor 2,2 mg comprimidos: sorbitol (E420), silica coloidal anidra, estearato de
magnésio, oxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Zymafluor e contelldo da embalagem

Zymafluor 0,55 mg apresenta-se sob a forma de comprimidos brancos, redondos,
biconvexos, acondicionados em frascos de polipropileno com tampa de polietileno
munida de doseador.

Embalagens de 200 comprimidos.

Zymafluor 2,2 mg apresenta-se sob a forma de comprimidos bege-amarelados,
redondos, biconvexos, acondicionados em frascos de polipropileno com tampa de
polietileno munida de doseador.

Embalagens de 250 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Famar Italia, S.p.A.

Via Zambeletti, 25

I-20021 Baranzate di Bollate
Mildao

Italia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



