SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Fludent Banan 0,25 mg munnsogstoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver munnsogstafla inniheldur natriumfldorid samsvarandi 0,25 mg af fluor.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnsogstafia.

Hvit, kringlott tafla merkt ,,NaF* & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar
Aukin hatta a tannskemmdum. Mikil tannatuvirkni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Aldur Réolagdur dagsskammtur  Fjoldi 0,25 mg
af fldor (mg) taflna

3-6 ara 0,50 2

7-12 &ra 0,75 3

> 12 &ra/fulloronir 1,50 6

Best er ad skipta fliorskammtinum i nokkra skammta yfir daginn.
Latio toflurnar leysast heegt upp i munni.
Myljid toflurnar fyrir yngstu bornin.

Stjorn medferdar

Til ad draga Ur heettu & fliormislitun glerungs atti heildarinntaka fldors i drykkjarvatni, tannkremi,
fldor munnsogstoflum og tyggigummii hja bérnum & aldrinum 0-6 ara ekki ad vera meiri en 0,75 mg a
solarhring. Hja bornum & aldrinum 7-12 &ra etti heildarinntakan ekki ad vera meiri en 1,0 mg.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Born yngri en 12 ara eiga ekki ad stjérna fliornotkun sinni sjalf.

Sjuklingar med sjaldgeefa arfgenga sjukdéminn fraktosadpol eiga ekki ad nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga: Engin pekkt dhaetta vid notkun & medgongu.
Brjdstagjof: EkKi er buist vid ahrifum & barn sem haft er & brjésti.
4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Hja bornum & aldrinum 0-12 &ra getur samtimis notkun flGors i tannkremi, t6flum og tyggigummii
valdid litilshattar truflun & kdlkun glerungs med égreinilegum hvitum blettum & joxlum.

Algengar Adrar: Truflun a kolkun glerungs (dental fluorosis).
(>1/100)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofsabjlig i munnholi og koki eftir fyrirbyggjandi notkun natrium-
flaorids gegn tannatu.

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif: Banveenn skammtur af natriumflaorioi fyrir fullordna er u.p.b. 5 g (samsvarandi 2,2 g af
flaor) og fyrir born 33 mg/kg (samsvarandi 15 mg/kg). 2 g skammtur fyrir fullordinn olli alvarlegri
eitrun. Allt ad0 110 mg natriumfltorio (samsvarandi 50 mg af fldor) fyrir barn > 1 &rs olli ekKki eitur-
ahrifum (samsvarar 200 t6flum, 0,25 mg).

Einkenni: Aukin munnvatnsmyndun, 6gledi, uppkdst, bl6dugur nidurgangur, kvidverkir, porsti.
Blodkalsiumlaekkun. breyta, skjalfti, dofi/naladofi i dtlimum og andliti, baeling midtaugakerfis, stjarki,
hugsanlega krampar. Grunnur andardréattur. Stigvaxandi 6ndunarlémun. Lost.

Medhondlun: Hugsanlega magateming, ef skammt er lidid fra inntoku. Sjaklingurinn a ad drekka
mikid af mjolk og gefa skal kalsiumglukénat, kalsiumlaktat med inntoku, 5-10 ml kalsiumglubionat
(9 mg Ca/ml) gefid haegt i blaaed i endurteknum skémmtum par til edlileg bldokalsiumpéttni hefur
nadst. Vokvagjof, tryggja skal naega pvagraesingu. I alvarlegum tilvikum skal gera pvagid basiskt.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Munn- og tannlyf til varnar tannskemmdum, ATC flokkur: AO1AAOL.

Fluor dregur ur virkni tannatu og greedir byrjandi tannatusar . Fldor virkar adallega stadbundid med
pvi ad hemja arkolkun og flyta endurkdlkun glerungs og steinungs. Munnsogstaflan eykur munn-
vatnsframleidslu og eykur fldorinnihald munnvatnsins. Veita etti medhéndlun med fluor pegar aukin
heetta er & tannskemmdum, medal annars vegna munnpurrks (t.d. vegna notkunar akvedinna lyfja),

notkunar & tannparti eda fostu tanngervi eda eftir mati pess sem avisar lyfinu.

5.2 Lyfjahvorf



5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Makrogoél, magnesiumsterat, povidon, sorbitol, xylitdl, talkim, bananabragdefni.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastilat.
100, 200 eda 540 munnsogstoflur.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Actavis Group hf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjérour

island

8. MARKADBSLEYFISNUMER

1S/1/07/163/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

5. desember 2007/12. desember 2008.



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

24. jali 2009.



