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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Zymafluor 0,25 mg Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt als Wirkstoff 0,553 mg
Natriumfluorid (entsprechend 0,25 mg Fluo-
rid).

Sonstige(r) Bestandteil(e) mit bekannter
Wirkung

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette
Runde, bikonvexe, weile Tablette

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Zur Kariesprophylaxe.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Dosierung ist abhangig vom Lebensalter
des Kindes und soll unter BerUcksichtigung
der sonstigen Fluoridaufnahme festgelegt
werden.

Um sicherzugehen, dass nur eine systemi-
sche Form der Fluoridzufuhr zur Anwendung
kommt, sollte der Kinderarzt oder der Zahn-
arzt die Einnahme von fluoridiertem Speise-
salz, fluoridierter Zahnpasta, Fluoridtabletten
(entsprechend der taglichen Dosis), fluo-
ridreichem Mineralwasser und den Fluorid-
gehalt des Trinkwassers bei der Dosierungs-
empfehlung bertcksichtigen.

Wird Wasser (Trinkwasser, Mineralwasser)
mit einem Fluoridgehalt von 0,3 mg/I oder
mehr zur Zubereitung von Sauglings(-milch)-
nahrung verwendet, sollte ein Supplement
mit Vitamin D ohne Fluorid gegeben werden.

Von Geburt bis Zahndurchbruch
Séauglingen sollte bis zum Durchbruch des
ersten Milchzahns taglich 1 Tablette (0.25 mg
Fluorid) und 400-500 I.E. Vitamin D3* ge-
geben werden.

Ab Zahndurchbruch bis 12 Monate

— Wenn die Z&hne ohne bzw. mit einer
geringen Menge fluoridfreier Zahnpasta
geputzt werden:
taglich 1 Tablette (0.25 mg Fluorid) und
400-500 I.E. Vitamin D3*.

— Wenn die Zahne 2x taglich mit 0,125 g
(reiskorngroBe Menge) Zahnpasta
(1.000 ppm Fluorid): geputzt werden
1 Tablette mit 400-500 I.E. Vitamin D3*

Zymafluor 0,25 mg Tabletten enthalten
kein Vitamin D3. Zur Deckung des tagli-
chen Vitamin D3-Bedarfs sollte auf ein
geeignetes Monopréaparat zurlickgegriffen
werden. Kombinationspraparate von
Natriumfluorid und Colecalciferol (Vita-
min D3) sind ebenfalls erhaltlich.

Art der Anwendung
Zymafluor wird in der Regel als tagliche
Einzeldosis verabreicht.

Fur Sauglinge (und Kleinkinder) sollten die
Tabletten zerkleinert und aufgeldst in etwas
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Wasser, Tee oder Fruchtsaft, jedoch nicht in
Milch gegeben werden.

Der beste Anwendungszeitpunkt ist abends
nach dem Zéhneputzen, da hierbei die hohen
Fluoridkonzentrationen an den Zahnen be-
sonders lange erhalten bleiben.

Die Anwendung sollte so frh wie mdglich
begonnen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Eine weitere systemische Fluorid-Anwen-
dung, z.B. mit Trink-/Mineral-/ Tafelwasser
und/oder fluoridiertem Speisesalz und/oder
fluoridierter Zahnpasta.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei friih- und mangelgeborenen Sauglingen
sollte die Kariesprophylaxe durch systemi-
sche Fluoridzufuhr erst nach Erreichen eines
Kérpergewichtes von 3000 g und bei nor-
maler kdrperlicher Entwicklung einsetzen.
Die Gabe von Fluoridtabletten bei Kindern,
die wegen einer angeborenen Stoffwechsel-
stérung eine bilanzierte Diét erhalten, ist, je
nach Fluoridgehalt, mdglicherweise nicht
erforderlich.

Um eine Uberdosierung zu vermeiden, soll-
ten bei der Festlegung der Fluoridsupple-
mente eine Zufuhr Uber andere Quellen
bericksichtigt werden.

In Gebieten, in denen Tafelsalz oder -wasser
fluoridiert ist, sollte die Zymafluor Dosis redu-
ziert werden.

Bei einem Fluoridgehalt des zur Ernéhrung
des Séuglings oder Kleinkindes verwendeten
Wassers (Trink-/Tafel-/Mineralwasser) von
mehr als 0,3 mg/I sind Fluoridgaben entbehr-
lich. FUr Kinder, die ausschlieBlich gestillt
werden, gilt diese Einschrankung nicht.

Wenn das Wasser Uber 0,7 mg/I Fluorid
enthalt, werden Supplemente nicht emp-
fohlen.

Sofern eine systemische Fluoridzufuhr er-
folgt, sollten keine fluoridhaltigen Zahnpasten
verwendet werden.

Bei schweren, das Wachstum beeintrachti-
genden chronischen Erkrankungen ist Gber
die Fluoridprophylaxe im Einzelfall zu ent-
scheiden.

Bei einer zusatzlichen Anwendung von fluo-
ridhaltigen Gelen oder Lacken zur lokalen
Fluoridierung ist der Zahnarzt oder Arzt zu
befragen.

Zymafluor 0,25 mg enthédlt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h.,
es ist nahezu ,natriumfrei”.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die Resorption von Fluorid ist abhangig von
der Loslichkeit der aufgenommenen Nah-
rungsbestandteile und wird durch die gleich-
zeitige Einnahme von Calcium, Magnesium
oder Aluminium gehemmt. Zymafluor sollte
daher nicht gleichzeitig mit Milch oder

Milchprodukten bzw. calcium-, aluminium-
oder magnesiumhaltigen Antazida einge-
nommen werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Eine Fluoridzufuhr wéhrend der Schwanger-
schaft ist zwar nicht kontraindiziert, aber fur
das Gebiss des Kindes wahrscheinlich ohne
Nutzen.

Zymafluor wurde weitverbreitet Uber viele
Jahre in einer Dosierung von 1 mg / Tag
wahrend der Schwangerschaft verabreicht,
doch ohne offensichtliche Konsequenzen,
denn der daraus resultierende Fluoridgehalt
in der Muttermilch ist vernachlassigbar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Zymafluor hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstuchtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

In der zur Vermeidung von Zahnkaries emp-
fohlenen Dosis verursachen Fluoride keine
signifikanten Nebenwirkungen. In seltenen
Féllen kénnen jedoch Hautausschlag, Ery-
theme und Urtikaria auftreten, die bei Ein-
stellen der Behandlung jedoch schnell ver-
schwinden.

Nebenwirkungen sind nachstehend nach
Systemorganklasse und Haufigkeit aufge-
fUhrt. Bei der Bewertung von Nebenwirkun-
gen werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

sehr haufig >1/10

haufig > 1/100 bis < 1/10
gelegentlich [ = 1/1.000 bis < 1/100
selten > 1/10.000 bis < 1/1.000
sehr selten < 1/10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten
nicht abschéatzbar

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppierung
werden die Nebenwirkungen nach abneh-
mender Schwere dargestellt.

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Reaktionen).

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Selten: Urtikaria, Erytheme, Hautausschlag.

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzuzeigen.
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4.9 Uberdosierung

Eine chronische oder akute Uberdosierung
ist unbedingt zu vermeiden (Intoxikations-
gefahr).

Chronische Uberdosierung

Eine chronische Einnahme UbermaBiger
Mengen von Fluoriden, beispielsweise 2 mg
Fluorid pro Tag Uber die Jahre (etwa 16 Jah-
re), die fUr die Kalzifizierung des Zahnschmel-
zes erforderlich ist, manifestiert sich haupt-
sachlich in einer fleckigen Pigmentierung des
Zahnschmelzes der durchbrechenden
Z&hne (Zahnschmelzfluorose). Langfristige
und UberméaBige Anwendung kénnen zu
Skelettfluorose fuhren.

Akute Uberdosierung

Bei Einnahme von etwa 100 mg Fluorid
wurde (iber Symptome einer akuten Uber-
dosierung berichtet:

d.h. bei Erwachsenen etwa 400 Tabletten
Zymafluor 0,25 mg

Die todliche Dosis bei Erwachsenen (70 kg)
wird als zwischen 2,2 g—4,5 g Fluorid an-
gegeben.

Bei Kindern mit einem Gewicht von 10 kg
kénnen etwa 200 mg Fluorid todlich sein:
d.h.:

800 Tabletten Zymafluor 0,25 mg

Die anfanglichen Symptome beziehen sich

hauptsachlich auf gastrointestinale Intole-

ranz: Speichelbildung, Ubelkeit, Bauch-

schmerzen, Erbrechen und Durchfall. Darauf-

folgen kénnen Muskelschwéache, chronische

Konvulsionen, Atem-, Herz- und Nierenver-

sagen.

Der Tod kann innerhalb von 2-4 Stunden

eintreten.

Hypokalzamie und Hypoglykémie sind hau-

fige Befunde.

TherapiemaBnahmen

e Wenn weniger als 5,0 mg/kg Korperge-
wicht Fluorid eingenommen wurde

d.h. bei einem Kind mit einem Gewicht von

10 kg weniger als200 Tabletten Zymafluor

0,25 mg

Zur Linderung der gastrointestinalen Symp-

tome Calcium (z. B. Milch) oral verabreichen

und einige Stunden beobachten.

e Wenn mehr als 5,0 mg/kg Kérpergewicht
Fluorid eingenommen wurde

d.h. bei einem Kind mit einem Gewicht von

10 kg mehr als 200 Tabletten Zymafluor

0,25 mg

1. Sofort arztlichen Rat einholen.

2. Unter arztlicher Aufsicht Erbrechen in-
duzieren

3. Orale Gabe von I8slichem Kalzium in
beliebiger Form (z.B. Milch, 5%iges
Kalziumglukonat oder eine Kalziumlaktat-
|6sung).

4. Patienten einige Stunden beobachten, bis
die Symptome verschwunden sind.

e Wenn mehr als 15 mg/kg Kérpergewicht
Fluorid eingenommen wurde

d.h. bei einem Kind mit einem Gewicht von

10 kg mehr als600 Tabletten Zymafluor

0,25 mg

sofort hospitalisieren.

Die Prinzipien der Behandlung lauten wie
folgt:

Die Hospitalisierung ist erforderlich, um
eine Magenspulung mit einer alkalischen
Kalziumhydroxydldsung, einer 1%igen

Kalziumchloridldsung oder einem anderen
Kalziumsalz einzuleiten. Die auf die Magen-
spulung folgende Verabreichung von Alu-
miniumhydroxyd kann die Fluoridabsorption
herabsetzen. Ein EKG vornehmen (auf eine
spitze Erscheinung der T-Wellen und eine
Verlangerung des QT-Intervalls achten). Zur
Linderung der Krampfe kann eine intravend-
se Injektion einer 10%igen Kalziumglukonat-
|6sung vorgenommen werden, die bei Bedarf
alle 4 bis 6 Stunden wiederholt werden kann.
Falls erforderlich, kénnen zur Linderung von
Koliken Morphium oder Pethidin gespritzt
werden. Der Kreislauf sollte mit Infusionen
mit Elektrolytlésung gestutzt werden. Mdg-
licherweise besteht Bedarf fur Atemunter-
stltzung.

Hamodialyse kann eingeleitet werden. Zur
Verhinderung &uBerer Verbrennungen mus-
sen alle Ruckstande von Erbrochenem, Stuhl
oder Urin rasch entfernt werden.

Es muss davor gewarnt werden, diesen
Patienten Speisedl, Rizinusél oder Alkohol
zu verabreichen.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Karies-
mittel, ATC-Code: AO1AA

Durch prophylaktische Zufuhr von Fluoriden

lasst sich das Auftreten der Zahnkaries re-

duzieren. Der Wirkungsmechanismus des

Fluorids in der Kariesprophylaxe basiert im

Wesentlichen auf drei Prinzipien:

a) Einlagerung des Fluoridions in den Apatit
des Zahnschmelzes (Bildung von Fluor-
apatit) und dadurch Erhdhung der Saure-
resistenz des Schmelzes;

b) Hemmwirkung auf den Stoffwechsel
saureproduzierender Mikroorganismen in
den Zahnbelagen;

c) Verbesserung der Remineralisation des
Zahnschmelzes.

Fluorid ist ein natdrlicher Bestandteil des
Trinkwassers und der Nahrung. Die tagliche
Fluoridaufnahme ist jedoch (zumindest in der
Bundesrepublik Deutschland) fur eine opti-
male Kariesprophylaxe meist unzureichend;
dies liegt vor allem an dem in der Bundes-
republik allgemein niedrigen Fluoridgehalt
des Trinkwassers, der nur in 6rtlichen Aus-
nahmen die hinsichtlich Kariesprophylaxe
optimale Konzentration von 1 mg/I erreicht.

Da ein Zusatz zum naturlichen Fluoridgehalt
des Trinkwassers auf 1 mg/I (Trinkwasser-
Fluoridierung) in absehbarer Zeit kaum
durchftihrbar ist, kann eine Fluoridprophylaxe
der Karies derzeit nur individuell erfolgen;
eine Mdglichkeit hierflr ist die zusétzliche
orale Zufuhr von Fluoriden. Die Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit dieser Form der Ka-
riesprophylaxe ist durch zahlreiche Unter-
suchungen gesichert.

Die Anreicherung der Z&hne mit Fluorid soll-
te vor dem Durchbruch der Z&hne beginnen
und wéhrend des gesamten Lebens weiter-
gefiihrt werden. Vor dem Durchbruch der
Z&hne wird das Fluorid Uber die Blutbahn
den Zahnkeimen zugefthrt und ermoglicht
eine wirksame préeruptive Fluoridierung.
Nach dem Durchbruch der Zahne erfolgt der

weitere Einbau von Fluorid durch direkten
Kontakt mit fluoridhaltigem Speichel.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die orale Bioverfugbarkeit des Natriumfluo-
rids betragt bei Zufuhr mit Trinkwasser oder
in Tablettenform 90—-100 %.

Fluoride werden vom Menschen nahezu voll-
standig resorbiert (96 %), wobei die Resorp-
tion von der Darreichungsform, Stoffwechsel-
krankheiten (z.B. Osteoporose) und dem
Zeitpunkt der Nahrungsaufnahme abhangt.
Die Resorption von Fluorid wird ferner durch
Gegenwart von Kationen, mit denen schwer-
|8sliche Salze gebildet werden kdnnen, ver-
ringert und durch fettreiche Diét erhoht. Die
Geschwindigkeit der gastrointestinalen Re-
sorption von Natriumfluorid ist hoch. Nach
gastrointestinaler Resorption erfolgt eine
unmittelbare Verteilung im Blut und den ex-
trazellularen Korperflissigkeiten. Eine Spei-
cherung findet in den Hartgeweben statt
(Zahnschmelz, Zahndentin, Knorpel, Kno-
chen). In Weichteilen findet offensichtlich
keine Akkumulation statt. Fluorid ist plazen-
tagéangig.

Die Plasmahalbwertszeit betragt 4 Stunden.
Das Fluorid wird im Wesentlichen mit dem
Harn (48-61 %) ausgeschieden. Daneben
spielt die Ausscheidung mit dem Schweil3
eine nicht unerhebliche Rolle — unter be-
stimmten Witterungsbedingungen kann sie
die der renalen Ausscheidungsrate erreichen.
6-10% der zugefuhrten Fluoridmenge
werden Uber die Faeces ausgeschieden. Ein
vernachléssigbar kleiner Teil der taglichen
Fluoridaufnahme wird mit der Milch ausge-
schieden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktions- und Ent-
wicklungstoxizitadt und Genotoxizitat lassen
die praklinischen Daten keine besonderen
Gefahren fur den Menschen erkennen.

Akute Dosen von 23-90 mg/kg KG p. 0. und
23-45 mg/kg KG i. v. liegen bei Nagern im
letalen Bereich. Als Vergiftungssymptome
treten Erbrechen, Durchfall und Oberbauch-
schmerzen auf. Depressionen der Herztétig-
keit, periphere GefaBerweiterung, Tetanie
sind weitere Vergiftungssymptome. Dental-
fluorosen werden bei Ratten nach Gabe von
Dosen > 25 ppm im Trinkwasser bei chro-
nischer Verabreichung beobachtet. Histolo-
gisch sind bei Langzeitanwendung keine
fluoridspezifischen Schéadigungen zu finden.
Die Fertilitat wird im Tierexperiment nicht
beeintrachtigt. Hinweise auf mutagenes Po-
tential ergeben sich weder aus AMES-Unter-
suchungen, noch aus Chromosomenab-
errationstestes. Der Mitoseindex und die
DNS-Synthese werden nicht beeinflusst.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose; Crospovidon;

hochdisperses Siliciumdioxid; Magnesium-

stearat; Saccharin-Natrium 2 H,O; Vanillin.
6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

023343-89723
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6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Diese Arzneimittel sollen nach Ablauf des
Verfallsdatums nicht mehr angewendet
werden.

Haltbarkeit nach Anbruch: 9 Monate

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Nicht Uber 30 °C lagern. Zum Schutz vor
Feuchtigkeit in der Originalverpackung auf-
bewahren und den Behélter geschlossen
halten.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

Kunststoffrohrchen mit Schiebestopfen mit
Schitteinsatz
250 Tabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher StraBe 5
53842 Troisdorf

8. ZULASSUNGSNUMMER
14514.00.00

9. DATUM DER VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

07.06.2002

10. STAND DER INFORMATION
12/2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Frei verkauflich

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
023343-89723 3
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