Bipacksedel: Information till anvandaren

Fludent Citron 0,25 mg sugtabletter
Fludent Hallon 0,25 mg sugtabletter
Fludent Lakrits 0,25 mg sugtabletter
Fludent Banan 0,25 mg sugtabletter
Fludent Mint 0,25 mg, 0,50 mg, 0,75 mg sugtabletter

fluor

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare/tandlakare/tandhygienist eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare/tandlékare/tandhygienist eller
apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte nédmns i
denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Fludent &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Fludent

3. Hur du anvander Fludent

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fludent ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Fludent ar och vad det anvands for

Fludent innehaller fluor. Fluor i sugtabletten gor tandemaljen mera motstandskraftig
mot kariesangrepp (hal i tanderna).

Fludent sugtabletter anvands forebyggande mot karies (hal i tanderna) hos personer

med 6kad risk for karies, bl a vid muntorrhet (t ex vid behandling med vissa

lakemedel), delprotes eller fastsittande tandstéllning eller efter rekommendation av

tandl&kare/lakare eller tandhygienist.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fludent

Anvand inte Fludent

- omdu ar allergisk mot fluor eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Barn



Barn under 12 ar bor endast anvanda fluor sugtabletter pa tandlakares/lakares eller
tandhygienists ordination.

Graviditet och amning
Inga ké&nda risker vid anvandning under graviditet och amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga kanda risker.

Fludent innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehaller ca 150 mg sorbitol per tablett. Sorbitol ar en kélla till
fruktos. Om du (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller ditt barn)
har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans, en séllsynt, arftlig sjukdom som
gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvénder detta
lakemedel.

Fludent innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r
nast intill “natriumfritt”.

Fludent innehaller vetestarkelse (innehaller gluten)

Detta lakemedel innehaller endast mycket Iaga halter av gluten (fran vetestarkelse)
och anses som “glutenfritt”. Det ar mycket osannolikt att det ger problem om du har
glutenintolerans (celiaki).

En sugtablett innehaller inte mer an hogst 3,2 mikrogram gluten.

Om du &r allergisk mot vete (annan sjukdom &n glutenintolerans) ska du inte anvanda
detta lakemedel.

3. Hur du anvander Fludent

Anvand alltid Fludent enligt l&karens/tandlékarens eller tandhygienistens anvisningar.
Radfraga lakare/tandlakare/tandhygienist eller apotekspersonal om du &r osaker.

Sug pa tabletten, sa att den far verka sa lange som majligt i munnen. Férdela dosen
over dagen. Ta garna sugtabletten efter att du &tit. Om det ar svart for de minsta
barnen att suga pa tabletten kan den krossas fore intag. Eventuellt kan barnet tugga
sugtabletten.

Vanlig dos for vuxna och barn éver 12 ar:

Sugtabletter 0,25 mg: 1 sugtablett 6 ganger dagligen.
Sugtabletter 0,50 mg: 1 sugtablett 3 ganger dagligen.
Sugtabletter 0,75 mg: 1 sugtablett 2 ganger dagligen.

Vanlig dos for barn 3-6 ar:
Sugtabletter 0,25 mg: 1 sugtablett 2 ganger dagligen

Vanlig dos for barn 7-12 ar:



Sugtabletter 0,25 mg: 1 sugtablett 3 ganger dagligen

Vid samtidig anvandning av fluortandkram, fluortuggummi eller vid fluorskéljning
ska dosen minskas.

Observera att tandlakaren/lakaren eller tandhygienisten kan ha ordinerat
sugtabletterna for annat anvandningsomrade och/eller med annan dosering &n angiven
i bipacksedeln. Folj alltid tandlakarens/lékarens eller tandhygienistens ordination eller
anvisningarna pa etiketten pa lakemedelsférpackningen.

Om du har anvant for stor mangd av Fludent

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedémning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla la&kemedel kan Fludent orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Vanlig (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare): Hos barn under 12 ar kan
for hdga fluordoser — samtidig anvéandning av flera fluorpreparat som tandkréam,
tabletter och/eller tuggummi - ge upphov till latt emaljférandring (emaljfluoros) med
obetydliga, vita flackar pa kindtanderna som resultat.

I mycket séllsynta fall har svullnad i munhala/svalg rapporterats efter munskdljning
med natriumfluorid i kariesfoérebyggande syfte.

Sluta att ta Fludent och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av foljande
symtom (angiotdem):

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

« svarigheter att svalja

« nasselutslag och andningssvarigheter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fludent ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Fludent Mint och Fludent Banan: Férvaras vid hogst 25° C.
Fludent Hallon och Fludent Lakrits: Forvaras vid hogst 30° C.
Fludent Citron: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Verksamt dmne: Natriumfluorid motsvarande 0,25 mg, 0,5 mg respektive 0,75 mg
fluor.

Ovriga innehallsamnen: Makrogol, magnesiumstearat, povidon, sorbitol (E 420)
(innehéller vetestarkelse), xylitol (E 967), talk, pepparmintarom eller citronarom eller
hallonarom eller anis/mentolarom eller bananarom. (smakaromerna pepparmintarom,
citronarom och anis/mentolarom innehaller vetestarkelse).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fludent Mint: Vit, rund tablett, markt ”"NaF” pa ena sidan och pa andra sidan utan
markning for 0,25 mg respektive méarkt med ”2” for 0,5 mg respektive markt med 73"
for 0,75 mg.

Fludent Citron, Fludent Lakrits: Vit till benvit, rund tablett markt "NaF” pa ena sidan
och pa andra sidan utan méarkning.

Fludent Hallon: Vit till ljusrod, rund tablett markt ”"NaF” pa ena sidan och pa andra
sidan utan markning.

Fludent Banan: Vit, rund tablett méarkt "NaF” pa ena sidan och pa andra sidan utan
markning.

Plastburk/HDPE

Fludent Citron 0,25 mg: 100, 200, 300, 400 eller 540 sugtabletter
Fludent Hallon 0,25 mg: 100, 200, 300, 400 eller 540 sugtabletter
Fludent Lakrits 0,25 mg: 100, 200 eller 540 sugtabletter

Fludent Banan 0,25 mg: 100, 200 eller 540 sugtabletter

Fludent Mint 0,25 mg: 100, 200 och 540 sugtabletter.

Fludent Mint 0,5 mg: 100, 200 och 540 sugtabletter.

Fludent Mint 0,75 mg: 100, 200, 270 och 540 sugtabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stockholm



Sverige
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