FASS ()

Fludent® Banan

Karo Healthcare

Sugtablett 0,25 mg

(Tillhandahalls ej) (vita, 9 mm, méarkta NaF pa ena sidan,
banansmak)

Medel mot karies

Aktiv substans:
Natriumfluorid

ATC-kod:
AO1AAOQ01

Lakemedel fran Karo Healthcare omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:

Fludent® Banan sugtablett 0,25 mg;

Fludent Citron sugtablett 0,25 mg;

Fludent Hallon sugtablett 0,25 mg;

Fludent® Lakrits sugtablett 0,25 mg;

Fludent® Mint sugtablett 0,25 mg, 0,5 mg och 0,75 mg

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-08-15.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-09 12:03



Indikationer

Forhojd kariesrisk. Hog kariesaktivitet.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot det aktiva innehallsdmnet eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

Rek. fluordos| Antal tabl. a
Alder a0s50mg | a0,75m

per dag (mg)| 0,25 mg g g

3-6 ar 0,50 2 - -

7-12 ar 0,75 3 - -

>12

o 1,50 6 3 2

ar/vuxna

Fluortillforseln bor helst fordelas pa flera doseringar dver dagen.
Tabletterna far langsamt smalta i munnen.
For de minsta barnen bor tabletterna krossas fore intag.

Behandlingskontroll

For att reducera risken for emaljfluoros bor det totala intaget av
fluor i dricksvatten, tandkram, fluor sugtabletter och -tuggummi
hos barn i aldern 0-6 ar inte dverstiga 0,75 mg per dygn. Hos barn i
aldern 7-12 ar bor det totala intaget inte dverstiga 1,0 mg.

Varningar och forsiktighet

Egenvard med speciella fluorpreparat ar ej aktuell for barn under
12 ar
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Hjalpamnen

Sorbitol

Patienter med hereditar fruktosintolerans bor inte anvanda detta
lakemedel.

Additiv effekt av samtidigt administrerade lakemedel som
innehaller sorbitol (eller fruktos) och fodointag av sorbitol (eller
fruktos) ska beaktas.

Innehall av sorbitol i Idkemedel for oralt bruk kan paverka
biotillgangligheten av andra lakemedel for oralt bruk som
administreras samtidigt.

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

Vetestédrkelse (innehaller gluten)

Detta lakemedel innehaller endast mycket laga halter av gluten
(fran vetestarkelse) och anses som "glutenfritt”. Det ar mycket
osannolikt att det ger problem vid glutenintolerans (celiaki).

En sugtablett innehaller inte mer &n hogst 3,2 mikrogram gluten.

Patienter som ar allergiska mot vete ska inte anvanda detta
lakemedel.

Interaktioner

Inga kanda.

Graviditet

Inga kanda risker vid anvandning under graviditet.
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Amning

Inga forvantade effekter pa det ammade barnet.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Hos barn i aldern 0-12 ar kan samtidig tillférsel av fluor i tandkram,
tabletter och tuggummi ge upphov till Iatt emaljfluoros med
obetydliga vita flackar pa kindtanderna.

Vanliga (>1/100) Ovriga: Emaljfluoros.

| mycket sallsynta fall har angioédem i munhala/svalg rapporterats
efter anvandning av natriumfluorid i kariesforebyggande syfte.

Overdosering

Toxicitet

Letal dos av natriumfluorid for vuxen ar ca 5 g (motsv. 2.2 g fluor)
och for barn 33 mg/kg (motsv. 15 mq fluor/kg). 2 g till vuxna gav
allvarlig intoxikation. Upp till 110 mg natriumfluorid (motsv. 50 mg
fluor) till barn >1 ar innebar ej intoxikationsrisk (vilket motsv. 200
tabletter a 0,25 mg fluor, 100 tabletter a 0,5 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.

Behandling
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Om befogat ventrikeltomning i tidigt skede. Tillfor rikligt med mjolk
och kalciumglukonat, kalciumlaktat p.o., 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.

Farmakodynamik

Fluor hammar kariesaktiviteten och laker initial karies. Fluor verkar
framst lokalt genom att hdmma demineralisering och paskynda
remineralisering av tandemalj och tandcement. Sugtabletten ar
salivstimulerande och hojer salivens fluorhalt. Behandling med
fluor bor ges nar risken att utveckla karies ar forhojd, bl a vid
muntorrhet (t ex vid behandling med vissa lakemedel), delprotes
och fastsittande tandstallning eller efter forskrivarens bedomning.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En sugtablett innehaller. Natriumfluorid motsvarande 0,25 mg, 0,5
mg respektive 0,75 mgq fluor.

Hjalpdmnen med kand effekt: Varje sugtablett innehaller ca 150
mg sorbitol (E420) samt vetestarkelse (innehaller gluten, hogst 3,2
mikrogram).

Forteckning 6ver hjalpamnen: Makrogol, magnesiumstearat,
povidon, sorbitol (E420) (innehaller vetestarkelse), xylitol (E967),
talk, pepparmintarom eller citronarom eller hallonarom eller
anis/mentolarom eller bananarom (smakaromerna
pepparmintarom, citronarom och anis/mentolarom innehaller
vetestarkelse)

Blandbarhet
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Ej relevant.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Fludent Mint och Fludent Banan
Forvaras vid hogst 25 °C.

Fludent Citron
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fludent Hallon och Fludent Lakrits
Forvaras vid hogst 30 °C.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Sugtablett.

Fludent Mint

Vit, rund tablett markt "NaF” pa ena sidan och pa andra sidan utan
markning for 0,25 mg respektive markt med "2"” for 0,5 mg

respektive markt med "3” for 0,75 mg.

Fludent Citron

Vit till benvit, rund tablett markt "NaF” pa ena sidan och pa andra

sidan utan markning.
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Fludent Hallon
Vit till ljusrod, rund tablett méarkt "NaF” pa ena sidan och pa andra
sidan utan markning.

Fludent Lakrits
Vit till benvit, rund tablett markt "NaF” pa ena sidan och pa andra
sidan utan markning.

Fludent Banan
Vit, rund tablett markt "NaF” pa ena sidan och pa andra sidan utan
markning.

Forpackningsinformation

FLUDENT® BANAN

Sugtablett 0,25 mg (vita, 9 mm, markta NaF pa ena sidan,
banansmak)

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
200 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
540 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej

FLUDENT CITRON

Sugtablett 0,25 mg Vit till benvit, rund tablett méarkt NaF pa ena
sidan. Citronsmak.

200 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

FLUDENT HALLON

Sugtablett 0,25 mg Vit till ljusrod, rund tablett, markt "NaF" pa ena
sidan/Hallonsmak

200 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
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sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

FLUDENT® LAKRITS

Sugtablett 0,25 mg (vita till benvita, runda, markta NaF pa ena
sidan och pa andra sidan utan markning)

200 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

FLUDENT® MINT

Sugtablett 0,25 mg (vita, 9 mm, markta NaF pa ena sidan,
pepparmintsmak)

200 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

540 styck burk, 156:-, F, Ovriga forskrivare: sjukskoterska,
tandhygienist, tandlakare

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
Sugtablett 0,5 mg (vita, 9 mm, markta med NaF resp 2,
pepparmintsmak)

200 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), tillhandahalls ej
Sugtablett 0,75 mg (vita, 9 mm, markta med NaF resp 3,
pepparmintsmak)

100 styck burk, receptfri (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare:
sjukskoterska, tandhygienist, tandlakare

200 styck burk, 129:09, F, Ovriga férskrivare: sjukskoterska,
tandhygienist, tandlakare

270 styck burk (fri prissattning), tillhandahalls ej
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