PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Xerodent 28,6 mg/0,25 mg sugtabletter

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 tablett innehaller 28,6 mg appelsyra och natriumfluorid motsvarande 0,25 mg fluor.

Hjéalpdmne med kéand effekt:
Varje tablett innehaller 421,5 mg xylitol (E 967).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Sugtablett

Vita, runda, valvda tabletter, diameter 10 mm.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomatisk behandling av muntorrhet och som férebyggande mot karies hos patienter
med xerostomi.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vanlig dos for vuxna:

1 tablett vid behov, vanligen 6 ganger per dag.

Vid svar muntorrhet kan dosen hdjas till 12 tabletter per dag under en begransad period.
Tabletten far langsamt smalta i munnen.

Dosen bor fordelas jamnt dver dagen

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot de aktiva innehallsamnena eller mot nagot hjélpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid behandling med Xerodent bor andra produkter som innehaller fluor undvikas, man kan
dock fortsatta att anvanda flourtandkram.

Xerodent bor inte anvandas i omraden med hdg koncentration av fluor i

dricksvattnet.

Hjélpdmnen

Xylitol
Pa grund av xylitolinnehallet kan Xerodent ha laxerande effekt.
Natrium



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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Inga kanda.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Inga kdnda risker vid anvandning under graviditet.
Amning: Natriumfluorid passerar ej 6ver i modersmjolk.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Xerodent forsamrar inte reaktionsférmagan vid bilkorning eller vid anvandning av andra
maskiner.

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 &r 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 éver 12 ar och vuxna
saknas sannolikt biverkningar.

Vanliga (>1/100) Ovriga: Emaljfluoros
Mycket séllsynta Hud och subkutan vavnad: Svullnad i munslemhinnan, Angioddem
(<1/10000)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
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751 03 Uppsala
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4.9 Overdosering

Appelsyra:
Det finns inga rapporter publicerade om dverdosering av &ppelsyra vid oral tillforsel.

Natriumfluorid:

Toxicitet: Letal dos av natriumfluorid for vuxen &r ca 5 g (motsv 2,2 g fluor) och for barn
33 mg/kg (motsv 15 mg fluor/kg). 2 g till vuxna gav allvarlig intoxikation. Upp till 110 mg
natriumfluorid (motsvarande 50 mg fluor) till barn >1 ar innebér ej intoxikationsrisk (vilket
motsvarar 200 tabletter & 25 mg fluor eller 65 tabletter a 0,75 mg fluor).

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


http://www.lakemedelsverket.se

Behandling: Om befogat ventrikeltomning i tidigt skede. Tillfor rikligt med mj6lk och
kalciumglukonat, kalciumlaktat p.o., vid hypokalcemi 5-10 ml kalciumglubionat

(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
Farmakoterapeutisk grupp: Medel mot karies, ATC-kod: A0LAA30

Den sura smaken pa Xerodent sugtabletter fas av appelsyra, buffrad med dinatriumfosfat till
pH 5, och paverkar den gustatoriska reflexen till 6kad salivproduktion.

Kariesprocessen initieras av den bakteriella fermentationen av kolhydrater, vilket leder till
bildande av organiska syror som sénker salivens pH och demineraliserar emaljen genom att
I6sa upp hydroxyapatit. Om fluor finns i saliven bildas stark, syra-resistent fluorapatit.
Fluorapatit paverkas inte genom demineralisering forran pH sjunker under 4,5. Vid
behandling med Xerodent forekommer pH-nivaer under 4,5 endast hos ett fatal patienter,
under kort tid. Den kariesférebyggande effekten av fluor, som svarl6slig fluorapatit, fas
genom bindning till emalj.

Xylitol fermenteras inte av kariesframkallande bakterier och minskar tillvaxt av Streptococcus
mutans.
5.2 Farmakokinetiska egenskaper

All fluor utléses ur tabletten i munhalan.

Appelsyra absorberas nastan fullstandigt fran gastrointestinalkanalen, metaboliseras och
utséndras via njurarna.

Absorptionen av fluor &r snabb och nastan fullstandig. Absorptionen sker genom passiv
diffusion fran gastrointestinalkanalen.

Fluor distribueras till alla organ och inkorporeras i ben och i tandanlag. Fluor utséndras
huvudsakligen via njurarna. Ca 10 % utséndras med feces.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sakerhetsbedémningen utéver vad som redan
beaktats i produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Xylitol (E 967), dinatriumfosfatdihydrat (E 339), makrogol, povidon, natriumstearylfumarat,
apelsinarom, kolloidal vattenfri kiseldioxid (E 551).

6.2 Inkompatibiliteter

Inte relevant



6.3 Hallbarhet
2 ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Plastburk: Forvaras vid hogst 25°C.

Blister: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

90 st (blister)

90 st (plastburk)

270 st (plastburk).

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Karo Pharma AB
Box 16184

103 24 Stockholm
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
13825
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