PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Dentan 0,2 % munskdljvatska

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 2 mg natriumfluorid.

Hjalpamne med kénd effekt: metylparahydroxibensoat (E218) 0,5 mg/ml.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Munskéljvatska.
Klar, farglos vattenlosning.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Forhojd kariesrisk, hog kariesaktivitet.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Grupper med hog kariesincidens: 10 ml fluorlésning 1 gang/vecka fran skolstarten.

Vuxna patienter och barn dver 12 ar med forhojd kariesrisk 10 ml fluorlosning 1-2 ganger dagligen.
Fluorinnehallet i dricksvattnet och barnets alder bor beaktas fore anvandning.

Administreringssatt

Vétskan tas i munnen och far sila mellan tanderna i 1 minut varefter den spottas ut. Man bor darefter inte skélja

munnen eller ta inom den narmaste halvtimmen. Fluorlésningen bor inte nedsvaljas. | det fall fluorlésning a 10
ml anda svaljs ar mangden fluor sa liten att intoxikationsrisk inte foreligger.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpizmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet
Dentan innehaller hjalpamnet metylparahydroxibensoat (E218) som kan ge en allergisk reaktion
(eventuellt fordrojd).

Vid systemisk anvandning av andra fluoridtillskott (oralt, intravendst), bér behandling med
natriumfluorid undvikas pa grund av risken for 6verdosering.

Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion ska Dentan endast ges efter konsultation med
behandlande l&kare.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kénda.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Inga risker vid anvandning under graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Dentan har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Biverkningarna ar klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
féljande indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000,
<1/100), sallsynta (>1/10 000, <1/1 000) och mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan
inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsystemet Ingen kand frekvens Overkénslighetsreaktioner
(inklusive lokala orala
reaktioner)

Magtarmkanalen Séllsynta Stomatit (brannande stickande
kansla i munnen och pé tungan,
svullna l&ppar).

Hud och subkutan vavnad Séllsynta Exantem
Angioddem i munhala/svalg

Mycket séllsynta

Vid oavsiktlig nedsvéljning av Dentan finns risk for kortvarigt illamaende genom en direkt effekt av
fluor pa magslemhinnan.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Letaldos for vuxen ér ca 5 g natriumfluorid (motsvarande 2,2 g fluor), for barn &r den sannolika
toxiska dosen natriumfluorid, 11 mg/kg (motsvarande 5 mg fluor/kg) och den letala dosen &r 33 mg/kg
(motsvarande 15 mg fluor/kg). | dessa fall &r omedelbar sjukhusvard obligatorisk. Upp till 55 mg
natriumfluorid (motsvarande 25 mg fluor) till barn >1 ar innebér ej intoxikationsrisk (vilket motsvarar
27,5 ml fluorlésning 0,2 %).

Symptom: Salivation, illamaende, krakningar, blodig diarré, buksmartor, torst. Hypokalcemi. Trétthet,
tremor, parestesier i extremiteter och ansikte, CNS-depression, tetani, ev kramper. Ytlig andning.
Progressiv andningsforlamning (andningsmuskelsvaghet, andningsstopp). Chock.

Kroniskt intag av stora méangder fluor kan leda till emalj- och skelettfluoros.


http://www.lakemedelsverket.se

Behandling: Om befogat ventrikeltémning i tidigt skede. Tillfor rikligt med mjolk och kalciumglukonat, -
laktat peroralt. Administreringen av aluminiumhydroxid efter magskéljning kan minska
fluorabsorptionen.

Vid hypokalcemi 5-10 ml kalciumglubionat (9 mg Ca/ml) langsamt intravendst i upprepade doser tills
normokalcemi intratt. Hyperkalemi med EKG-férandring och arytmi kan férekomma. Rehydrering, sorj
for god diures.

Cirkulationen bor stddjas med infusioner med elektrolytlésning. Det kan behdvas andningsstod.
Hemodialys kan initieras. For att forhindra hudskador, maste alla rester av krakningar, avforing eller urin
snabbt avlagsnas.

I svara fall alkalisering av urinen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

51 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot karies, ATC-kod: AOLAA0L

Som basprofylax mot karies anvéndes fluortandkram, vilken kan kompletteras med annan fluorbehandling
som t ex fluorskéljning.

Pa erupterade tander har fluor en lokal effekt. Nar fluorhalten i den vétskefas, som omger emaljen, ar
forhojd pa grund av lokalt tillford fluor, gynnas remineralisationen av emaljen och demineralisation
motverkas. Dentan 0,2 % &r en bruksférdig natriumfluoridldsning fér munskéljning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpadmnen

Metylparahydroxibensoat och renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Blandbarhetsstudier saknas.

6.3 Hallbarhet
2ar
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plastflaska (PET) 1000 ml.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Viatris AB
Box 23033
104 35 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
8787

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 15 juni 1973
Datum for den senaste fornyelsen: 1 juli 2009

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-10-23
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