Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartiber ent-
héflt was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte

an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Zymafluor D® 500

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1Tablette enthélt 12,5 pg Colecalciferol (entspre-
chend 500 L.E. Vitamin D,) und 0,553 mg Natrium-
fluorid (entsprechend 0,25 mg Fluorid).

Sonstige Bestandteile:

Lactose 1 H,0; Mikrokristalline Cellulose;
Crospovidon; Gelatine; Saccharose; Magnesium-
stearat; Maisstdrke; Hochdisperses Sificiumdioxid;
Saccharin-Natrium 2 H,0; Aromastoff Vanillin;
Sojadl; DL-a-Tocopherol.

Darreichungsform und Inhalt
30 Tabletten/N2

90 Tabletten/N3
Fiirsorgepackung

Vorbeugendes Mittel gegen Karies und Rachitis

Novartis Consumer Health GmbH

D 81366 Miinchen

& ZielstattstraBe 40, 81379 Miinchen
Telefon (089) 78 77-0
Telefax (089) 78 77-444

Anwendungsgebiete

Zur Vorbeugung gegen Rachitis und Karies bei
Séuglingen und Kleinkindern bis zur Vollendung
des 2. Lebensjahres.

Gegenanzeigen

Wann darf Zymafiuor D 500 nicht gegeben werden?

Zymafluor D 500 wird in der Regel nicht gegeben,

— bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber
Natriumfluorid, Colecalciferol, Soja, Erdnuss oder
der sonstigen Bestandteile von Zymafluor D 500,

— wenn das Calcium im Blut (Hyperkalzamie) oder
im Harn (Hyperkalzurie) erhéht ist,

— bei eingeschrankter Beweglichkeit (z.B. wegen
eines Gipsverbandes) oder

— wenn auf eine andere Art Fluoride zugefiihrt
werden, z.B. mit Trink-, Mineral- oder Tafel-
wasser.

Bei friih- und mangelgeborenen Sauglingen sollte
die Kariesprophylaxe durch systemische Fluorid-
zufuhr erst nach Erreichen eines Kérpergewichtes
von 3000 g und bei normaler kdrperlicher Entwick-
lung einsetzen.

Wenn Séuglinge mit bilanzierten Didten ernéhrt
werden oder wenn ihre Flaschennahrung mit Trink-
oder Mineralwasser hergestellt wird, weiches tiber
0,3 mg/I* Fluorid enthalt, oder die kiinstliche Baby-
mifch mit Vitamin D genligend angereichert wird,
wird die Gabe von Zymafluor D 500 nicht empfoh-
len. (Fiir Kinder, die ausschlieBlich gestilit werden,
gilt diese Einschrénkung nicht.)

Die Gabe von Fluoridtabletten ist bei Kindern, die
wegen einer angeborenen Stoffwechselstorung
eine bilanzierte Diit erhalten, nicht erforderlich.
Bei schweren, langdauernden, das Wachstum be-
eintrachtigenden Erkrankungen ist von lhrem Arzt
abzuwagen, ob Zymafluor D 500 gegeben werden
kann.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Zymafiuor D 500 erst nach Riicksprache mit
threm Arzt ein, wenn thnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimm-

NS (o, Zuckern leiden.

Was miissen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit beachten?
Dieses Arzneimittel ist nur fir Kinder bestimmt.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Sofern eine systemische Fluoridzufuhr erfolgt,
sollten bei Kindern unter 3 Jahren keine fluorid-
haltigen Zahnpasten verwendet werden.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen

die Wirkung von Zymafiuor D 5007

Zymafiuor D 500 sollte nur in Ausnahmefallen

nach arztlicher Verordnung zusammen mit anderen
Arzneimitteln, die Vitamin D enthalten, gegeben
werden.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer

der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihr Arzt
Zymafluor D 500 nicht anders verordnet hat.

Wie viel von Zymafiluor D 500 und wie oft solfte
Zymafiuor D 500 gegeben werden?

Séuglinge und Kleinkinder bis 2 Jahre erhalten
zur vorbeugenden Behandlung taglich 1 Tablette
Zymaftuor D 500.

Um sicherzugehen, dass nur eine systemische
Form der Fluoridzufuhr zur Anwendung kommt,
solite der Kinderarzt oder der Zahnarzt die Ein-
nahme von fluoridiertem Speisesalz, Fluoridtablet-
ten (einschiieBlich der taglichen Dasis), fluorid-
reichem Mineralwasser und den Fluoridgehait
des Trinkwassers bei der Dosierungsempfehiung
beriicksichtigen.

Das folgende Dosierungsschema gibt Richtwerte
flir Fluoridsupplemente an. Wenn die Fluoridkon-
zentration im Trinkwasser/Mineralwasser mehr als
0,7 mg/l betrégt, ist eine zusétzliche Gabe von
Fluoridtabletten nicht erforderlich.

Soweit nicht anders verordnet, ist folgende Dosie-
rung regelmaBig einzuhalten, je 1 Tablette bzw.
Lutschtablette tdglich der entsprechenden Stérke:

Fluoridkonzentration im Trinkwasser/
Mineralwasser (mg/l)

| <03 Jo3-07] >07

Alter (Jahre) Fluorid (mg/Tag)

0 bis < 3 02 | - | -
3bis<6 05 | 025 | -
ab6 1 | 05 | -

Wie sollte Zymafiuor D 500 gegeben werden?
Jeweils 1 Tablette in einem Teeldffel mit Fllissig-
keit zerfallen lassen. Danach am besten direkt
in den Mund verabreichen.

Hinweis: Um unerwlinschte Komplikationen wie
versehentliches «Verschlucken» der Tablette in die
Luftwege zu verhindern, sollte die Tablette nie un-
aufgeldst verabreicht werden!

Wie lange sollte Zymafiuor D 500 gegeben
werden?

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der
Arzt.

*In der Bundesrepublik Deutschiand liegt der Fluoridgehalt
im Trinkwasser — von Ausnahmen abgesehen — unter
0,3 mg/!. Bitte erfragen Sie liber das zustandige Wasser-
werk den Fluoridgehalt des Leitungswassers Ihrer
Gemeinde.
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Wenn mit der Nahrung auf Dauer nur ungeniigende
Mengen von Fluorid und Vitamin D aufgenommen
werden, sollte Zymafluor D 500 bis Ende des zwei-
ten Lebensjahres genommen werden.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Zymafluor D 500 in zu groBen
Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder
versehentliche Uberdosierung)?

Bei einer einmaligen Uberdosierung sind keine
Nebenwirkungen zu erwarten.

Bei chronischer Uberdosierung von Fluorid in den
ersten Lebensjahren kann sich eine Zahnfluorose
mit Schmelzdefekten am bleibenden Gebiss und
bei sehr erheblicher, langfristiger Uberdosierung
konnen sich Storungen des Knochenaufbaus ent-
wickeln.

Eine akute Uberdosierung ist unbedingt zu vermei-
den (Intoxikationsgefahr).

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig
Zymafluor D 500 eingenommen oder eine Ein-
nahme vergessen haben?

Wurde einmal eine Tablette Zymafiuor D 500 ver-
gessen, wird die Gabe unverandert weitergeflnrt,
d.h. eine am Tag zuvor vergessene Einnahme wird
nicht nachgeholt.

Wurde Zymafluor D 500 (iber mehrere Wochen
nicht gegeben, so kann nach Absprache mit lhrem
Arzt die Gabe um die entsprechende Zeitspanne
veriangert werden,

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kbnnen bei der Anwen-
dung von Zymafiuor D 500 auftreten?

Bei sachgemaBer Anwendung sind keine Neben-
wirkungen zu erwarten. Sojad! kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei threm Kind beob-
achten, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder
Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Falt-
schachtet und dem Blister aufgedruckt. Verwenden
Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Zymafiuor D 500 aufzubewahren?
Nicht tiber 25°C lagern!

Arzneimittel fiir Kinder
unzugédnglich aufbewahren!

Stand der information
November 2006

Was ist Rachitis?

In den allermeisten Fallen entsteht Rachitis durch
einen Mangel an Vitamin D. Unter dem Einfluss der
Sonnenstrahlen wird Vitamin D in der Haut gebil-
det. Es sorgt dafiir, dass Calcium aus dem Darm
in die Biutbahn aufgenommen und in die Knochen
eingebaut wird. Fehit Vitamin D im Kdrper, kann
der Aufbau der Knochen gestort sein und es
kommt zu Rachitis, Die sichtbaren Spatschaden
sind Knochenverbiegungen, wie z.B. X- oder
0-Beine, oder eine verkrimmte Wirbelsaule.

Was ist Karies (Zahnfaule)?

Karies entsteht auch durch einen Mangel an
Fluorid. Speisereste enthalten Zucker, der durch
spezielle Bakterien im Mundraum in aggressive
Sauren umgewandelt wird. Wirken diese Sduren
liber langere Zeit auf die Zahne ein, so bilden
sich Locher im Zahnschmelz: Karies. Durch das
nattirliche Spurenelement Fluorid wird der Zahn-
schmelz widerstandsfahiger gegeniiber Karies.
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Eine wichtige Phase der Fluorideintagerung ist
die Zeit der Schmelzbildung. Und diese beginnt
fiir die bleibenden Zahne bereits kurz nach der
Geburt und endet erst etwa mit dem 15. Lebens-
jahr.

Zusétzliche Tipps fiir Eltern

¢ Frische Luft und Sonnenlicht sind besonders
wichtig fir Kleinkinder.

¢ Viel frisches Obst und Gemiise nach der Still-/
Flaschenzeit beugt einem Vitaminmangel vor.

¢ Milchzahne wollen gereinigt werden. Fiir kleine
Kinder mit einem feuchten Wattestabchen; bei
alteren hilft eine spezielle Kinderzahnbiirste.
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