Lakemedelsverket 2015-09-01

PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Dentirol Fluor Svartvinbar 0,25 mg och 0,75 mg sugtablett
Dentirol Fluor Mint 0,25 mg sugtablett
Dentirol Fluor Smultron 0,25 mg sugtablett

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 sugtablett innehaller natriumfluorid motsvarande 0,25 mg respektive 0,75 mg fluor per
sugtablett.
Hjalpamne: 1 sugtablett innehaller sorbitol 172-178 mg.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Sugtablett. Runda, vita och sugtabletten 0,75 mg fluor ar markt ”75”.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Forhojd kariesrisk, hog kariesaktivitet.

4.2 Dosering och administreringssatt

0,25 mg fluor: Barn 3-6 ar: 1 sugtablett far langsamt smélta i munnen 2 ganger dagligen.
7-12 ar: 1 sugtablett 3 ganger dagligen. Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 sugtablett 4-6 ganger
dagligen.

0,75 mg fluor: Vuxna och barn 6ver 12 ar: 1 sugtablett far langsamt smélta i munnen 2 ganger
dagligen.

Fordela intaget av sugtabletter och anvandningen av fluortandkram Gver dagen sa att
fluortillforseln sker vid s& manga tillfallen som majligt.

Behandlingskontroll

For att reducera risken for emaljfluoros bor det totala intaget av fluor i dricksvatten,
tandkram, fluorsugtabletter och fluortuggummi hos barn i aldern 0-6 ar inte Gverstiga 0,75 mg
per dygn. Hos barn i aldern 7-12 ar bor det totala intaget inte 6verstiga 1,0 mg.

Dosering till barn under 12 ar skall bestammas av tandvardspersonal.

4.3 Kontraindikationer

Inga kanda.

4.4 Varningar och forsiktighet
Sugtabletten innehaller sorbitol.
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Patienter med foljande sallsynta arftliga tillstand bor inte ta detta lakemedel:
fruktosintolerans.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:
Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.

Amning:
Natriumfluorid passerar ej 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga effekter har observerats.

4.8 Biverkningar

Vid regelbunden anvéandning fran 6 manaders alder under tandernas mineraliseringsperiod ar
forekomsten av en mycket latt emaljfluoros vanlig

(35-80%). Denna emaljfluoros ar dock i huvudsak endast iakttagbar i god belysning vid
torrlaggning av emaljytan. Enstaka opaka flackar kan forekomma pa emaljytan (1-20%). Vid
anvandning pa barn dver 12 ar och vuxna saknas sannolikt biverkningar.

Vanliga (>1/100)  Ovriga: Emaljfluoros
Mycket sdllsynta  Hud och subkutan véavnad: Angio6dem
(<1/10000)

I mycket sallsynta fall har angioddem i munhala/svalg rapporterats efter anvandning av
natriumfluorid i kariesférebyggande syfte.

4.9 Overdosering

Toxicitet: Upp till 110 mg natriumfluorid = 50 mg fluor (vilket motsvarar 200 tabl. a 0,25 mg
fluor, 100 tabl. a 0,5 mg fluor eller 65 tabl. & 0,75 mg fluor) innebdr ej intoxikationsrisk for
barn >1 ar. 2 g till vuxna gav allvarlig intoxikation.

Symtom: Salivation, illamaende, kréakningar, blodig diarré, buksmartor, torst. Hypokalcemi.
Trotthet, tremor, parestesier i extremiteter och ansikte, CNS-depression, tetani, ev. kramper.
Ytlig andning. Progressiv andningsférlamning. Chock.

Behandling: Om befogat, ventrikeltdomning i tidigt skede. Tillfor rikligt med mjolk och
kalciumglukonat, -laktat p.o. Vid hypokalcemi 5-10 ml kalciumglubionat (ca 9 mg Ca/ml)
langsamt i.v. i upprepade doser tills normokalcemi intratt. Rehydrering, sorj for god diures.
| svara fall alkalisering av urinen.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
ATC-kod: AO1AA01
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Fluor hdmmar kariesaktiviteten och laker initial karies. Fluor verkar framst lokalt genom att
hamma demineralisering och paskynda remineralisering av tandemalj och tandcement.
Sugtabletterna stimulerar salivsekretionen och hojer salivens fluorhalt. Behandling med fluor
bor ges nar risken att utveckla karies ar forhojd, bl a vid muntorrhet (t ex vid behandling med
vissa lakemedel), delprotes och fastsittande tandstéllning eller efter forskrivarens beddmning.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Xylitol, sorbitol, smak&mnen; (spearmint-, smultron- och svartvinbarsarom),
magnesiumstearat, karamellosnatrium, vattenfri kollodidal kiseldioxid, natriumklorid.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Sugtabletter 0,25 mg fluor, mint, svartvinbar och smultron;

160 st i plastburk.
200 st i plastburk.
240 st i plastburk.
540 st i plastburk.

Sugtabletter 0,75 mg fluor, svartvinbar;

100 st i plastburk.
120 st i plastburk.
200 st i plastburk.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dentirol Medical AB
Box 11099
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404 22 Goteborg

8 GODKANNANDENUMMER

Dentirol Fluor Svartvinbér 0,25 mg och 0,75 mg sugtablett: 16713 rsep. 16714
Dentirol Fluor Mint 0,25 mg sugtablett: 16715
Dentirol Fluor Smultron 0,25 mg sugtablett: 16716

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2001-06-29/2011-06-29

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2015-09-01
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