SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITILYFS

Fludent Banan 0,25 mg munnsogstoflur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver munnsogstafla inniheldur natriumfliorio samamdi 0,25 mg af fluor.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnsogstafla.

Huvit, kringl6tt tafla merkt ,NaF“ & annarri hlidinn

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

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Aldur Radlagour dagsskammturFjoldi 0,25 mg
af flior (mg) taflna

3-6 ara 0,50 2

7-12 ara 0,75 3

> 12 ara/fullordnir 1,50 6

Best er ad skipta fliorskammtinum i nokkra skamyfitadaginn.

Latio toflurnar leysast haegt upp i munni.

Myljid toflurnar fyrir yngstu bornin.

Stjérn medferdar

Til ad draga ur heettu & fldormislitun glerungs diidarinntaka flGors i drykkjarvatni, tannkremi,
flior munnsogstoflum og tyggigimmii hja bornum dradum 0-6 ara ekki ad vera meiri en 0,75 mg a
sélarhring. Hja bérnum a aldrinum 7-12 ara eettidaginntakan ekki ad vera meiri en 1,0 mg.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefna.

4.4  Seérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Born yngri en 12 ara eiga ekki ad stjérna fluorootlsinni sjalf.
Sjuaklingar med sjaldgeefa arfgenga sjukdominn frééépol eiga ekki ad nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverka nir

Engar pekktar.



4.6 Medganga og brjostagjof

Medganga:Engin pekkt ahaetta vid notkun & medgongu.
Brjostagjof: Ekki er buist vid ahrifum a barn sem haft er &iij
4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Hj& bérnum a aldrinum 0-12 &ra getur samtimis nofkiors i tannkremi, téflum og tyggigdmmii
valdid litilshattar truflun & kélkun glerungs megréinilegum hvitum blettum & joxlum.

Algengar Adrar: Truflun & kélkun glerungs (dental fluorosis).
(>1/100)

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um ofsabjlg i munfilog koki eftir fyrirbyggjandi notkun natrium-
fldorids gegn tannatu.

4.9 Ofskdmmtun

Eiturahrif: Banveenn skammtur af natriumflaoridi fyrir fulloeer u.p.b. 5 g (samsvarandi 2,2 g af
fldor) og fyrir bérn 33 mg/kg (samsvarandi 15 mg/kg g skammtur fyrir fullordinn olli alvarlegri
eitrun. Allt ad 110 mg natriumfliorio (samsvaraB@img af flaor) fyrir barn > 1 ars olli ekki eitur-
ahrifum (samsvarar 200 toéflum, 0,25 mg).

Einkenni: Aukin munnvatnsmyndun, 6gledi, uppkdst, blodugdurgangur, kvidverkir, porsti.
Bloodkalsiumleekkun. Preyta, skjalfti, dofi/naladbfitimum og andliti, beeling midtaugakerfis, stjark
hugsanlega krampar. Grunnur andardrattur. Stig\dxardunarldémun. Lost.

MedhdndlunHugsanlega magateeming, ef skammt er lidio fra kunt&jaklingurinn & ad drekka
mikid af mjolk og gefa skal kalsiumglukonat, kalsiaktat med inntoku, 5-10 ml kalsiumglubionat
(9 mg Ca/ml) gefid haegt i bldaed i endurteknum sktimmipar til edlileg blédkalsiumpéttni hefur
nadst. Vokvagjof, tryggja skal neega pvagraesingludriegum tilvikum skal gera pvagid basiskt.

5. LYFJAFRZDBILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

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

Flaor dregur Ur virkni tannatu og greedir byrjaratinatusar . Fllor virkar adallega stadbundid med
pvi ad hemja urkélkun og flyta endurkdlkun gleruogssteinungs. Munnsogstaflan eykur munn-
vatnsframleidslu og eykur fldorinnihald munnvatrssikeita setti medhoéndlun med fldor pegar aukin
heetta er & tannskemmdum, medal annars vegna muks[fiud. vegna notkunar akvedinna lyfja),

notkunar & tannparti eda fostu tanngervi eda ftiti pess sem avisar lyfinu.

5.2 Lyfjahvorf



5.3 Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hijalparefni

Makrdgol, magnesiumsterat, pévidén, sorbitdl, gylitalkiim, bananabragdefni.
6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Plastilat.
100, 200 eda 540 munnsogstofiur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markgifesis
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group hf

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

island

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/07/163/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJU NAR
MARKABDSLEYFIS

5. desember 2007/12. desember 2008.



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

24. jali 20009.



