SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Xerodent 28,6 mg/0,25 mg munnsogstoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur eplasyru 28,6 mg og natriumfldorid samsvarandi 0,25 mg af fltor.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnsogstafla.

Hvitar, kringlottar, kaptar toflur, 20 mm i pvermal.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medhodndlun einkenna vegna munnpurrks og fyrirbyggjandi vid tannskemmdum hja sjuklingum med
munnpurrk.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Venjulegur skammtur fyrir fullorona:

1 tafla eftir porfum, venjulega 6 sinnum & dag.

Vid mikinn munnpurrk mé auka skammtinn i 12 toflur & dag i takmarkadan tima.
Tofluna & ad lata bradna heegt i munni.

Dreifa skal skammtinum jafnt yfir daginn.

4.3 Frébendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Vid medhondlun med Xerodent skal fordast ad nota 6nnur lyf sem innihalda fluor.
Xerodent méa ekki nota & landsvaedum par sem fllorinnihald drykkjarvatns er hatt.
Vegna pess ad Xerodent inniheldur xylitél getur pad haft haeegdalosandi verkun.
4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Medganga: Engin pekkt dhztta vid notkun & medgdngu.
Brjostagjof: Natriumfldorid skilst ekki Gt i brjostamjélk.



4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Xerodent dregur ekki Ur vidbragosflyti vid akstur eda notkun véla.
4.8 Aukaverkanir

Engar pekktar aukaverkanir.

49 Ofskdmmtun

Eplasyra:
Ekki liggja fyrir neinar birtar heimildir um ofskémmtun eplasyru eftir inntoku.

Natriumfldorio: )
Ofskdmmtun yfir langan tima getur valdid fldreitrun. A grundvelli dyratilrauna er gert rad fyrir ad
engin hetta sé & flureitrun vio skammta sem eru undir 15-20 mg/dag.

Brad einkenni, einkum fra meltingarfeerum (6gledi, uppkost, nidurgangur), hafa komid fram eftir
skammta sem eru steerri en 1-2 mg/kg likamspyngdar.

Minnsti banvaenn skammtur er 5 mg/kg likamspyngdar.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Lyf til varnar tannskemmdum, ATC flokkur: A0LAA3O0.

Sdra bragdid af Xerodent munnsogstdflum stafar af eplasyru sem stillt er & pH 5 i studpudalausn med
tvinatriumfosfati og verkar & bragdskynid pannig ad munnvatnsframleidsla eykst.

Tannskemmdir hefjast med gerjun bakteria & kolvetnum sem leidir til myndunar & lifreenum syrum
sem laekka pH munnvatnsins og veldur steinefnaeydingu glerungsins med pvi ad leysa upp hydroxy-
apatit. Ef fldor er i munnvatninu myndast sterkt, syrupolid flGorapatit. FlGorapatit verdur ekki fyrir
steinefnaeydingu fyrr en pH fer nidur fyrir 4,5. Vid medhéndlun med Xerodent leekkar pH nidur fyrir
4,5 einungis hja faum sjuklingum og i stuttan tima. Fyrirbyggjandi ahrif flors, sem torleysanlegt
fldorapatit, gegn tannskemmdum, verda vegna bindingar vid glerunginn.

Bakteriur sem valda tannskemmdum gerja ekki xylitdl og xylit6l dregur Gr vexti Streptococcus
mutans.

5.2 Lyfjahvorf

Allt flGor i t6flunni losnar ar henni i munnholinu.

Eplasyra frasogast sem nast ad fullu ar meltingarveginum, umbrotnar og skilst it um nyru.

Fluor frasogast hratt og sem naest ad fullu. Frasogid verdur med dvirku flaedi ur meltingarveginum.

Fluor dreifist til allra vefja og er teki®d upp i bein og tennur. FlGor skilst adallega Gt i gegnum nyru.
U.p.b. 10% skiljast dt i haeegdum.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Ekki eru pekktar neinar forkliniskar upplysingar sem mali skipta fyrir 6ryggi lyfsins adrar en paer sem
pegar eru nefndar i samantektinni a eiginleikum lyfsins.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Xylitol 421,5 mg (E 967)

Tvinatriumfosfattvihydrat (E 339)

Makrogol

Povidon

Natriumstearylfumarat

Appelsinubragdefni

Vatnsfri kisilkvoda (E 551)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2 4r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli.

6.5 Gerd ilats og innihald

90 t6flur (pynnupakkning)

90 toflur (lyfjaglas ur plasti)

270 toflur (lyfjaglas dr plasti)

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Actavis Group hf.

Reykjavikurvegi 76-78

IS-220 Hafnarfjérdur

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/07/160/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 29. névember 2007.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

29. nébvember 2007.



