PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Top Dent Fluor 0,42 % F dentalgel

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g gel innehaller:
Natriumfluorid 9,3 mg
vilket motsvarar
Fluor. 4,2 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Dentalgel

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kariesprofylax under begrénsad tid till patienter med hog kariesrisk eller hog kariesaktivitet.

4.2 Dosering och administreringssatt

Behandlingen utfors 1 gang dagligen. Gelen appliceras i skedar, som ar specialanpassade for
tandbettet. En sked per kéke anvands. Gelen appliceras i en tunn strang (ca 7-11 cm beroende
pa kakstorlek) sa att ca 1/3 av skeden fylls. 0,5 till 1,5 gram gel ar tillrackligt for varje sked,
vilket motsvarar en totaldos pa 4,2-12,6 mg fluor. Gelskeden appliceras i munnen under 5
minuter med patienten sittande i uppratt position. Efter behandlingen skall eventuellt
kvarblivna gelrester spottas ut. Patienten uppmanas att inte dricka, ata eller borsta tanderna
under de narmaste 30 minuterna efter behandlingen.

Patienter med hog kariesaktivitet kan under en begréansad tid utfora behandlingen i hemmet,
lampligen pa morgonen efter tandborstning sa lange som kariesaktiviteten bedoms som hdog.
Patienter med hdg kariesrisk kan anvanda gelen i hemmet sa lange som behandlande
tandlakare bedomer att risken for att utveckla karies ar hog.

Pediatrisk population
Dosen bor anpassas till fluoridhalten i dricksvattnet och barnets alder.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska inte utforas pa patienter pa fastande mage, da eventuell nedsvald gel kan
orsaka obehag for patienter med kéanslig mage. Overskottsgel ska noggrant spottas ut. Samma
dag som Top Dent Fluor gel har applicerats, ska inte andra hdgdoserade fluoridpreparat som
t ex fluorlacker anvéandas. Vid systemisk anvéndning av andra fluoridtillskott (oralt eller



intravendst), bor behandling med natriumfluorid undvikas pa grund av risken for
dverdosering.

Hos patienter med svart nedsatt njurfunktion ska produkten endast ges efter samrad med den
behandlande lakaren.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Inga kanda risker.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.

4.8 Biverkningar
Emaljfluoros.

Hos barn upp till 12 ar kan samtidig tillférsel av andra fluorberedningar ge upphov till latt
emaljfluoros med svagt vita flackar pa kindtanderna.

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

Stoérningar i immunsystemet
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): dverkanslighetsreaktioner
(aven fran lokala orala reaktioner).

Rapportering av missténkta biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet: Letaldos for vuxen ca 5 g natriumflorid (motsv. 2,2 g fluor), for barn &r den
sannolika toxiska dosen, 11 mg / kg (motsvarande 5 mg fluor / kg) och den letala dosen &r 33
mg/kg (motsvarande 15 mg fluor/kg). 2 g till vuxna gav allvarlig intoxikation. | dessa fall
kravs omedelbar sjukhusvard.

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


http://www.lakemedelsverket.se

rapporterats.

Behandling: Om befogat ventrikeltomning i tidigt skede. Tillfor rikligt med mjélk och
kalciumglukonat, -laktat peroralt. Administreringen av aluminiumhydroxid efter magskaéljning
kan minska fluorabsorptionen. Vid hypokalcemi 5-10 ml kalciumglubionat (9 mg Ca/ml)
langsamt intravendst i upprepade doser tills normokalcemi intratt. Hyperkalemi med EKG-
foéréandring och arytmi kan férekomma. Rehydrering, sérj for god diures.

Cirkulationen bor stodjas 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

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot karies, ATC-kod: A0LAA01

Fluor paverkar upplésningen av emalj i samband med kariesprocessen genom att minska
demineralisering och samtidigt forstarka remineraliseringen av skadad emalj. Fluorgelen
stannar kvar i saliven och stimulerar bildning av kalciumfluorid. Detta salt retineras i
munhalans olika delar dvs pa tander, i tandfickor samt binder sig till slemhinnan.
Kalciumfluorid utgor en depa, som i samband med demineralisering av emalj och rotdentin
I6ses upp till fria fluorjoner och som sedan tillsammans med salivens kalcium och fosfatjoner
reagerar med emaljen. Pa detta sétt minskar graden av emaljforlust och en starkare och mer
motstandskraftig emaljyta bildas.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter fluorgelbehandling ar fluorkoncentrationen forhgjd i saliven under ett dygn. Mangden
retinerad gel i munhalan, munhalans anatomi och salivfldde samt fodoamnesintag bestammer
eliminationen av fluoridjonen fran munhalan. Nedsvald fluorgel absorberas till narmare
100%. Fluoridjonens halveringstid i plasma varierar mellan 4-10 timmar. Utsondringen sker
renalt. Alkaliskt pH och hégt urinflode paskyndar fluorutséndringen.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
1 g innehaller:

Sakarinnatrium 2,0 mg
Nipastat (konserveringsmedel ) 1,5mg
Glycerol 50 mg
Natrosol 250 HX-Pharm 15 mg
Renat vatten till 1g

6.2 Inkompatibiliteter



6.3 Hallbarhet
18 manader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

6.5 Forpackningstyp och innehall
Plasttub (polyeten) med skruvkapsyl: 100 g och 250 g.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Gelen ska endast appliceras i munnen med hjalp av skedar specialanpassade for tandbettet. Se
separat bipacksedel.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bioglan AB
Box 503 10
202 13 Malmo
040-287500

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
12495

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
1996-06-14/2006-06-14

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-01-28
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