SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

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

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur eplasyru 28,6 mg og natriumfltorié samsvarandi 0,25 mg af fluor.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 421,5 mg af xylitéli (E 967).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Munnsogstafia.

Huvitar, kringl6ttar, kaptar toflur, 10 mm i pvermal.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medhdéndlun einkenna vegna munnpurrks og fyrirbyggjandi vio tannskemmdum hja sjuklingum med
munnpurrk.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Venjulegur skammtur fyrir fullordna:

1 tafla eftir pdrfum, venjulega 6 sinnum a dag.

Vid mikinn munnpurrk mé auka skammtinn i 12 t6flur & dag i takmarkadan tima.

Tofluna & ad lata bradna haegt i munni.

Dreifa skal skammtinum jafnt yfir daginn.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Vid medhondlun med Xerodent skal fordast ad nota énnur lyf sem innihalda fldor, en po er i lagi ad

halda afram ad nota fltortannkrem.
Xerodent méa ekki nota & landsveedum par sem flaorinnihald drykkjarvatns er hatt.

Hjalparefni

Xylitol
Vegna pess ad Xerodent inniheldur xylitdl getur pad haft heegdalosandi verkun.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar pekktar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga: Engin pekkt dhatta vid notkun & medgongu.
Brjdstagjof: Natriumflaorid skilst ekki Gt i brjostamjélk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Xerodent dregur ekki Gr vidbragdsflyti vid akstur eda notkun véla.
4.8 Aukaverkanir

Vid reglulega notkun frd 6 manada aldri & steinefnaupptdkutimabili tannanna er mjog veeg flaoreitrun i
glerungi algeng (35-80%). bessi flGoreitrun i glerungi er hins vegar adeins greinileg i gédu 1jési vid
purrkun yfirbords glerungsins. Stakir mattir flekkir geta komid fram & glerungnum (1-20%). Vid
notkun hja bérnum eldri en 12 ara og hja fullordnum koma sennilega engar aukaverkanir fram.

Algengar (>1/100) Adrar: Fluoreitrun i glerungi

Koma orsjaldan fyrir HU6 og undirhad: broti i slimhad i munni. Ofsabjagur.
(<1/10.000)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um agd tengist lyfinu

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

49 Ofskdmmtun

Eplasyra:
EKKi liggja fyrir neinar birtar heimildir um ofskdmmtun eplasyru eftir inntoku.

Natriumfldorid:

Eiturverkanir: Banveenn skammtur af natriumfltoridi hja fullorénum er u.p.b. 5 g (svarar til 2,2 g af
flhor) og hja bérnum 33 mg/kg (svarar til 15 mg af flaor/kg). Hja fullorénum ollu 2 g alvarlegri eitrun.
Allt ad 110 mg af natriumfldoridi (svara til 50 mg af flGor) hja bornum > 1 &rs folu ekki i sér heettu &
eitrun (sem svarar til 200 0,25 mg taflna eda 65 0,75 mg taflna af fldor).

Einkenni: Munnvatnsrennsli, 6gledi, uppkdst, bl6dugur nidurgangur, kvidverkir, porsti.
Bldokalsiumlakkun. breyta, skjalfti, naladofi i Gtlimum og andliti, beeling i midtaugakerfi, stjarfi,
e.t.v. krampar. Grunn 6ndun. Stigvaxandi éndunarldmun. Lost.

Medferd: Magateeming ef vio & skdmmu eftir inntoku. Gefid rikulega af mjolk og kalsiumglukonati,
kalsiumlaktati til inntoku, 5-10 ml af kalsiumglubidnati (9 mg Ca/ml) haegt i blaaed i endurteknum
skommtum gegn blédkalsiumlakkun, par til edlilegri kalsiumpéttni er nad. Gefid vokva, tryggid gdoa
pvagrasingu. I alvarlegum tilvikum skal gera pvagid basiskt.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf til varnar tannskemmdum, ATC flokkur: AOLAA30.


http://www.lyfjastofnun.is/

Sura bragoid af Xerodent munnsogstéflum stafar af eplasyru sem stillt er 4 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 leekka pH munnvatnsins og veldur steinefnaeydingu glerungsins med pvi ad leysa upp hydroxy-
apatit. Ef flGor er i munnvatninu myndast sterkt, syrupolid flGorapatit. FlGorapatit verdur ekki fyrir
steinefnaeydingu fyrr en pH fer nidur fyrir 4,5. Vid medhdndlun med Xerodent laekkar pH nidur fyrir
4,5 einungis hja faum sjuklingum og i stuttan tima. Fyrirbyggjandi ahrif flGors, sem torleysanlegt
flhorapatit, gegn tannskemmdum, verda vegna bindingar vid glerunginn.

Bakteriur sem valda tannskemmdum gerja ekki xylitol og xylitol dregur Ur vexti Streptococcus
mutans.

5.2 Lyfjahvorf

Allt fldor i t6flunni losnar ar henni i munnholinu.

Eplasyra frasogast sem naest ad fullu Gr meltingarveginum, umbrotnar og skilst it um nyru.

Fluor frasogast hratt og sem naest ad fullu. Frasogid verour med évirku fleedi ur meltingarveginum.

Flaor dreifist til allra vefja og er tekid upp i bein og tennur. Fldor skilst adallega Gt i gegnum nyru.
U.p.b. 10% skiljast Gt i haegdum.

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 & eiginleikum lyfsins.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Xylitél (E 967)

Tvinatriumfosfattvihydrat (E 339)

Makrogol

Povidon

Natriumstearylfamarat

Appelsinubragdefni

Vatnsfri kisilkvoda (E 551)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Plastglds: Geymid vid leegri hita en 25°C.
Pynnur: Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald



90 toflur (bynnupakkning)

90 toflur (lyfjaglas ur plasti)

270 toflur (lyfjaglas ur plasti)

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Karo Pharma AB

Box 16184

103 24 Stokkholm

Svipjod

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/07/160/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. ndvember 2007.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 25. juli 2011.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. april 2022.



