CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Duraphat, 50 mg/ml, zawiesina do stosowania na z¢by

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera 50 mg fluorku sodu, co odpowiada 22,6 mg fluoru.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: etanol 96%.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do stosowania na zgby.

Zbttawa nieprzezroczysta zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Profilaktyka prochnicy zgbow.

Leczenie nadwrazliwosci szyjek zebowych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Zawiesina Duraphat 50 mg/ml naktadana jest przez stomatologa. Przed natozeniem, ptytka nazgbna
powinna by¢ usunigta, a zgby osuszone. Naktada¢ cienka warstwa na najbardziej podatne obszary

uzebienia uzywajac pedzelka, zglgbnika lub wacika.

Dawki rekomendowane dla jednorazowych zastosowan:

Dla z¢béw mlecznych — do 0,25 ml zawiesiny (= 5,65 mg fluoru)

Dla uzgbienia mieszanego — do 0,4 ml zawiesiny (= 9,04 mg fluoru)

Dla uzgbienia statego — do 0,75 ml zawiesiny (= 16,95 mg fluoru)

W profilaktyce préchnicy kuracja powinna by¢ powtarzana co 6 miesigcy, ale mozliwe jest czestsze

stosowanie (co 3 miesigce).

W leczeniu nadwrazliwosci produkt leczniczy powinien by¢ natozony na uzgbienie 2 do 3 razy w

ciggu kilku dni.

Pacjent nie powinien szczotkowac¢ zgbdw ani spozywaé pokarmoéw przez 4 godziny po zastosowaniu.

Sposéb podawania: na zeby.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na fluorek sodu lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniang w punkcie

6.1.



Wrzodziejace zapalenie dzigset.
Zapalenie jamy ustnej.

Astma oskrzelowa.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Naktadanie produktu leczniczego na cate uzebienie nie powinno by¢ przeprowadzane na czczo.

W dniu przeprowadzenia aplikacji produktu leczniczego na zgby, nie powinien by¢ stosowany zaden
inny produkt zawierajacy fluor, taki jak zel fluorowy. Przyjmowanie preparatéw z fluorem powinno
zosta¢ zawieszone na kilka dni po aplikacji produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 27.9 g alkoholu etylowego w 100ml zawiesiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych na temat interakcji z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza i karmienie piersia
Produkt leczniczy zawiera 33,8% objetosciowych etanolu (kazda dawka zawiera do 0,2 g alkoholu) i z

tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u kobiet w ciazy i w okresie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nie prowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i

obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Opisywano pojedyncze przypadki reakcji uczuleniowych u pacjentow ze sktonnos$cia do alergii,
objawiajgce si¢ obrzekiem Sluzowki jamy ustnej, zwlaszcza po zastosowaniu produktu leczniczego na
duzej powierzchni. Jesli konieczne, warstwa zawiesiny moze zosta¢ tatwo usunigta z ust poprzez
szczotkowanie lub wyptukanie.

Wrzodziejace zapalenia dzigsel i sluzowki jamy ustnej byty zgtaszane przez wrazliwe jednostki.
Rzadko, w trakcie podawania produktu leczniczego u chorych z astma oskrzelowa moze doj$¢ do
wyzwolenia napadu astmatycznego.

Po zastosowaniu duzej dawki produktu leczniczego na duzej powierzchni jednocze$nie moga wystgpié

nudnosci.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono zgodnie z
nastgpujaca konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)



Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia zotadka i jelit :

Bardzo rzadko: zapalenie jamy ustnej, wrzodziejace zapalenie dzigsel, obrzek jamy ustnej, nudnosci.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Bardzo rzadko : podraznienie skory, obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Rzadko: astma

Zaburzenia uktadu odpornosciowego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku bardzo duzych dawek, fluor moze wywolaé ostre reakcje toksyczne poprzez hamowanie
enzymow skutkujace hipokalcemia. Dawki kilku miligramow fluoru na kg masy ciata powoduja
nudnos$ci i wymioty.

Warstwa zawiesiny moze zostac tatwo usunieta z ust poprzez szczotkowanie lub wyptukanie.

Opisane objawy dotycza reakcji organizmu na aplikacje zbyt duzej dawki fluoru.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek zapobiegajacy prochnicy zebow, kod ATC: AO1AA0L
Fluorek sodu stosowany zaraz po pojawieniu si¢ uzgbienia redukuje prochnice poprzez hamowanie
demineralizacji 1 wspomaganie remineralizacji powierzchni zgbdw oraz poprzez hamowanie

bakteryjnego procesu powstawania préchnicy.



Zawiesina Duraphat 50 mg/ml zmniejsza rowniez nadwrazliwo$¢é zebow.

W leczeniu ,,erozji” zebow zwigzanej ze spozywaniem kwasnych napojoéw lub refluksem, rozwaza sig
stosowanie §rodkow zawierajacych fluor w wysokim stezeniu, ze wzgledu na korzystne dzialanie.
Duraphat jest co najmniej tak skuteczny jak 2% roztwdr fluorku sodu stosowany do hamowania erozji

w badaniach in vitro.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu wchtanianie fluoru jest szybkie i nasilone (90-100%), a maksymalne stgzenie
fluoru w osoczu wystepuje po 30 do 60 minutach od podania. Fluor jest dystrybowany do ustroju i
koncentruje si¢ w kosciach i zebach. Okoto 50% fluoru jest magazynowane. Substancja jest wydalana

glownie przez nerki, a mniej niz 10% jest wydalane z katem, oraz mniej niz 1% - z potem 1 $ling.

Duraphat pokrywa z¢by warstwa zawiesiny, ktora ulega stwardnieniu w obecnosci $liny i pozostaje na

zebach, co powoduje, ze przez kolejne godziny fluor kumuluje si¢ na okreslonej gtebokosci w szkliwie

zebowym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg wystgpowania szczegodlnego

zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%, wosk biaty (E901), szelak (E904), kalafonia, mastyks, sacharyna (E954), substancja
smakowa malinowa (maslan etylu, geraniol, rizynoid irysowy, octan izoamylu, absolut jasminowy,

glikol propylenowy i wanilinowy).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci
Pojemnik przed otwarciem — 3 lata.

Tuba aluminiowa — 3 miesiagce od otwarcia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa wewnetrznie politurowana, zewnetrznie zadrukowana, z biata, plastikowa zakretka z
zabezpieczeniem zamykajacym, zawierajaca 10 ml lub 30 ml zawiesiny.

1 tuba zawierajaca 10 ml lub 30 ml w tekturowym pudetku.

Szklana amputka z kremowym, gumowym korkiem z bromobutylu i ztotym, aluminiowym kapslem na
gorze oraz z ciemnoniebieskim gumowym korkiem z chlorobutylu na spodzie, zawierajgca 1,6 ml
zawiesiny.

5 szklanych amputek zawierajacych po 1,6 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania
Z¢by powinny by¢ wyczyszczone, szczegolnie w miejscach najbardziej narazonych na powstawanie
prochnicy. Pacjenci poddawani leczeniu (m.in. dzieci) powinni sami oczysci¢ zgby uzywajac
szczoteczki do zgbow.
Zaczynajac nalezy oczysci¢ czes¢ zebow z nadmiaru §liny za pomocg powietrza lub szpatutki z
ligning. Duraphat naktadany jest z tuby cienka warstwa, za pomoca bawelnianych patyczkow,
zglebnika lub pedzelka. Nastepnie w ten sam sposob nalezy postepowac z kolejnymi zegbami.
Wskazane jest, aby zaczyna¢ aplikacj¢ zawiesiny od zuchwy, zanim zbierze si¢ tam zbyt duzo §liny.
Niekonieczne jest naktadanie produktu leczniczego na powierzchni¢ zebow od strony jezyka, gdyz jest
ona bardziej odporna na prochnice.

Duraphat powinien by¢ naktadany na powierzchnie najbardziej narazone na ataki prochnicy.

Podawanie produktu leczniczego Duraphat z karpuli ma zastosowanie zwtaszcza w przypadku
selektywnej aplikacji matej dawki produktu leczniczego. Tepa karpula z zagicta koncowka utatwia

aplikacje na powierzchnie styczne i dystalne zgbow.

W celu natozenia zawiesiny na powierzchnie miedzyzebowe, karpula wprowadzana jest pomiedzy
zgby aplikujac niewielka ilos¢ produktu leczniczego Duraphat. Zawiesina powinna by¢ natozona z

obydwu stron przestrzeni miedzyzebowej, a takze na cata powierzchnie zgryzu.

Bruzdowanie: poda¢ krople produktu leczniczego Duraphat, przeciagajac strzykawka wzdhiz bruzd
ze¢bowych.

Nadwrazliwos¢ krawedzi wypetnien, koron i szyjek zgbowych moze by¢ leczona w ten sam sposob.

Gtadkie powierzchnie zebow nalezy leczy¢ tylko w przypadku zwigkszonej aktywnosci prochnicy,

zwlaszcza w przypadku wezesnych objawow demineralizacji (odwapnienia). Do tego celu, strzykawke



nalezy umie$cié stycznie i w takim ulozeniu Duraphat mozna rozprowadzi¢ na powierzchni zagigtym
koncem karpuli.

Duraphat moze by¢ stosowany do leczenia obszaréw wokoét aparatow ortodontycznych, uzywajac
karpuli.

Z6ttawy kolor Duraphatu utatwia jego aplikacje i kontrole. Duraphat tezeje pod wptywem $liny. Efekt
Duraphatu mozliwy jest dzieki przedtuzonemu dziataniu fluoru. Zawiesina natozona na zeby nie
powinna by¢ zbyt wezesnie usunigta. Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, iz nie powienien
szczotkowaé zebow oraz zu¢ pokarmow przez 4 godziny po natozeniu; w tym czasie lekkie jedzenie
jak 1 napoje moga by¢ spozywane. Jednakze jesli jest taka potrzeba, warstwa zawiesiny moze by¢
tatwo usunieta poprzez szczotkowanie lub phukanie.

Narzedzia, odziez itp., ktore maja stycznos¢ z zawiesing Duraphat mogg by¢ czyszczone z uzyciem

alkoholu.
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