SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYfS

1. HEITI LYFS

Duraphat 500 mg/100 g tannpasta

2. INNIHALDSLYSING
1 g af tannpasta inniheldur 5 mg af flior (sem natriumfltorid), sem jafngildir 5000 ppm af flor.
Hjélparefni med pekkta verkun:

1 g af tannpasta inniheldur 5 mg af natriumbensoati (E211).
1 g af tannpasta inniheldur 10 mg af spearmint bragdefni med ofneemisvéldum.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tannpasta.

Blatt pasta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Til varnar tannskemmdum hja unglingum og fullordnum, einkum hja sjuklingum i heettu & Gtbreiddri tannétu
(2 kronu og/eda rot).

Eingdngu til notkunar fyrir einstaklinga 16 ara og eldri.
4.2  Skammtar og lyfjagjof

Ma ekki kyngja.

Burstid vandlega daglega:

-setjio 2 cm af tannpasta & tannburstann fyrir hverja burstun. 2 cm gefa 3-5 mg af fltor.
-3 sinnum & dag, eftir hverja maltio.

-l6orétt, fra tannholdi ad bitfleti.

Vondud tannburstun tekur um pad bil 3 mindtur.
Spytid frodunni.

Notkun: Til nota & tennur.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun



Duraphat 500 mg/100 g tannpasta er ekki @tlad til nota fyrir bérn og unglinga undir 16 éara aldri (sja
kafla 4.2).

petta tannpasta inniheldur mikid af flGor. bess vegna parf ad leita alits pjalfads heilbrigdisstarfsmanns,
svo sem tannleaknis, lyfjafreedings eda munnhirdufraedings adur en varan er notud.

Of stor skammitur fluors geeti leitt til flGoreitrunar. Adur en lyf sem innihalda fltor eins og Duraphat
eru notud, a ad meta heildarinntoku fldors (t.d. drykkjarvatn, fliorbeett salt, dnnur lyf sem innihalda
fldor —toflur, dropar, tyggigdmmi eda tannkrem). Fordast & notkun flGortafina, dropa, tyggigimmis,
gels, lakks og fluorbatts vatns eda salts medan & notkun Duraphat tannpasta stendur.

Vid Utreikninga & radlogou fliormagni til neyslu, sem er alls 0,05 mg/kg daglega alls, hvadan sem pad
er komid, og mé ekki fara yfir 1 mg daglega, mé gera rad fyrir ad einhverju af tannpastanu sé kyngt
(hver tapa af Duraphat 500 mg/100 g tannpasta inniheldur 255 mg af fldorjonum).

Lyfid inniheldur natriumbenséat (E211). Natriumbensoat (E211) getur valdid stadbundinni ertingu.

Lyfid inniheldur einnig spearmint bragdefni med ofnemisvéldum (limonen, linaldl, sitral, geraniol og
sitronellol). Pessir ofnemisvaldar geta valdid ofnemisvidbrogdum.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

EKKi pekktar.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

EkKi liggja fyrir neinar fullnagjandi upplysingar um notkun Duraphat 500 mg/100 g tannpasta & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & a&xlun vegna natriumfllorids en einungis pegar pad er gefid i mjog
storum skdmmtum. Pvi skal ekki nota petta tannpasta & medgéngu eda medan a brjostagjof stendur nema ad
undangengnu vandlegu mati & avinningi og ahzttu.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8  Aukaverkanir

Anrif & meltingarferi:
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aatla tioni ut fré fyrirliggjandi gdgnum): Svidatilfinning i munni.

Ahrif & 6naemiskerfi:
Mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000): Ofnemisvidbroga.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskdmmtun

Brédaeitrun: Fldor
Skammtur sem veldur eiturahrifum, p.e. minnsti skammtur sem veldur pvi ad eiturdhrif koma fram, er
5 mg af fluor fyrir hvert kg likamspunga.
Eitrunin getur komid fram sem meltingartruflanir: uppkost, nidurgangur, kvidverkir. I érfaum tilfellum
getur hun valdid dauda. Ef miklu magni af tannpastanu er kyngt fyrir slysni parf ad skola maga
sjuklingsins pegar i stad eda framkalla uppkost; gefa parf kalk (mikid af mjolk) og sjuklingurinn parf
ad vera undir eftirliti leeknis i nokkrar klukkustundir.
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Bradaeitrun: Mentdl
Duraphat 500 mg/100 g tannpasta inniheldur mentdl, ef pad er tekid inn fyrir slysni i mjog storum
skdmmtum getur pad valdid krdompum (convulsions), sérstaklega hja ungbérnum og bérnum.

Langtima eitrun: fldoreitrun tanna

Glerungur tannanna verdur blettottur eda litadur pegar dagleg inntaka fltors er meiri en 1,5 mg a dag i
nokkra manudi eda ar, en fer eftir magni ofskommtunar. bessu fylgir ad glerungur tannanna verdur
brotheettur ef eitrunin er alvarleg. FlGoreitrun beina (beinhersli/gaddur) kemur ekki i 1jés nema ofskémmtun
sé mikil og langvinn (yfir 8 mg a dag).

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til varnar gegn tannskemmdum
ATC flokkur: AO1AAQ1

Fluor verkar adallega gegn tannskemmdum eftir ad tennurnar eru komnar upp, p.e.a.s. stadbundin
verkun. Talid er ad flaorlyf til inntdku verki einnig adallega stadbundid (p.e.a.s. vid inntoku, eftir
bléndun vid munnvatn).

Fluor hefur prenns konar lyfhrif:

- hamlar Grkélkun (demineralisation) (minnkar leysni glerungs i siru umhverfi);

- ytir undir endurkolkun glerungs vio tannatuvirkni;

- drepur bakteriur sem mynda tannsyklu. Pad hindrar fjélgun tannatubakteria og dregur ar
myndun peirra syra sem orsaka tannatu.

Fluor einn sér nagir hvorki til ad eyda tannsyklu né sem heildsteed medferd gegn tannétu.

5.2  Lyfjahvorf

Duraphat 500 mg/100 g tannpasta hefur stadbundna yfirbordsverkun & tennur, pannig ad leid pess
innan likamans skiptir ekki mali. Hins vegar eru eftirfarandi upplysingar hafdar hér med, ef ske kynni
ad tannpastanu sé dvart kyngt vid notkun.

Flior sem er kyngt umbreytist i fliorsyru (hydrofluoride acid). Hamarkspéttni naest eftir

30-60 mindtur. Dreifingarrammal er 1 I/kg. Flaorjonir dreifast til tanna og beina og eru ekki bundnar
plasmaproéteinum. Endanlegur helmingunartimi er & bilinu 2-9 Kklst. Fldorjonir eru adallega skildar Gt i
pvagi, en litill hluti geeti einnig verid skilinn Ut med saur og svita. EKKki er vitad & hvada formi pad er.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, umfram pad sem kemur fram
annars stadar i pessari samantekt & eiginleikum lyfsins.

Eftir ad musum, rottum og kaninum var gefid natriumfldorid til inntéku komu eiturahrif & exlun og fostur
ekki fram fyrr en eftir gjof afar mikils magns.



6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Fljétandi sorbitdl (ekki kristallerandi)

Dental Type Silica

Dental Type Silica (utfelld)

Macrogol 600

Tetrakaliumpyrofosfat

Xanthan Gum

Natriumbensoat (E211)

Natriumlaurylsulfat

Spearmint bragdefni (inniheldur piparmyntuoliu, karvén, spearmint oliu, ment6l, anetdl og sitronuoliu)
Natriumsakkarin

Brilliant Blue FCF litarefni (E133), og
Hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid vid leegri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

51 g i tapu (PE/PET/al) med skriftappa (polypropylen). Tapan er i 6skju.
Pakkningasteerdir: 1 x 51 g tipa eda 3 x 51 g tapur.

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

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Colgate-Palmolive A/S
Sundkrogsgade 11, 1. sal

2100 Kgbenhavn @.

Danmork

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/08/063/01



9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 10. desember 2008.
Nyijasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. september 2012.
10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. april 2024.
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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