KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUNADI
DENTIFLUOR 0,25 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin Madde:
Her bir tablet 0,25 mg flor’a esdeger 0,553 mg sodyum florir icerir.

Yardimc1 Maddeler:
Laktoz (inek siitli kaynaklr)
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIKFORM
Tablet
Beyaz, yuvarlak bikonveks tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar
DENTIFLUOR, dis ¢iiriimelerinin énlenmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi

Giinliik doz, ¢ocugun yasinin yani sira igme suyundaki floriir konsantrasyonuna, beslenme ve
dis macunlarindan alinan floriir miktaria gore ayarlanmalidir.

Asagidaki tabloda verilen dozlar icin yerel igme sularinda bulunan flor miktar1 dikkate
alinarak asagidaki dozlar uygulanmalidir.

Icme sularindaki flor <03 0.3-0.7 507

Konsantrasyonu mg/l (ppm)

Yas Tavsiye edilen flor | Tavsiye edilen flor | Tavsiye edilen flor
dozu (mg/F/gin) dozu (mg/F/giin) dozu (mg/F/giin)

6 ay — 2 yas 0.25 (1 tablet) 0 0

2 — 6 yas 0.50 (2 tablet) 0.25 (1 tablet) 0

6 — 16 yas 1.00 (4 tablet) 0.50 (2 tablet) 0

Hamile kadinlarda 1.00 (4 tablet) 0.50 (2 tablet) 0

DENTIFLUOR genellikle giinde tek doz verilir.

Uygulama sekli:

Oral yoldan uygulanir.

Aksamlar1 gece yatmadan Once, dislerin fircalanmasindan sonra verilmesi uygundur. Bu
sekilde agiz i¢inde uzun siire yliksek floriir konsantrasyonu saglanmis olur.

DENTIFLUOR tablet bebeklere verilirken kirilmali ve biraz su, ¢ay ya da meyve suyu ile
seyreltilmelidir. Seyreltme i¢in siit kullanilmamalidir.



Pediatrik populasyon

DENTIFLUOR, 6 ay — 16 yas arasindaki ¢cocuklarda kullanilabilir.

Cocuk uygun yasa geldiginde DENTIFLUOR’u agzinda yutmadan, yanak ile dis eti arasinda,
bazen sag, bazen de sol tarafinda tutarak yavas yavas emerek kullanmasi uygundur.

Ozel popuilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
DENTIFLUOR kullanimi bébrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde arastirilmamusgtir.

Geriatrik populasyon:
DENTIFLUOR 'un yashlarda kullanimi arastirilmamistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DENTIFLUOR, i¢inde bulunan sodyum floriire ya da igerdigi bilesenlerden herhangi birine
kars1 asirt duyarliligi oldugu bilinen kisilerde kontendikedir.

4.4.0zel Kullamim Uyarilar1 ve Onlemleri
Flor takviyesi yaparken diger kaynaklarda bulunan (baslica igme suyu, sofra tuzu, floriirli dis
macunlari) flor miktar1 dikkate alinmali ve doz asimindan kaginilmalidir.

DENTIFLUOR dozu dis kaynaklardan alinan flor miktarma gére ayarlanmalidir. Igme suyu
0.7 mg/1 (ppm)’den daha fazla flor iceriyorsa DENTIFLUOR kullanimi énerilmez.

DENTIFLUOR tablet laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans1, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Florlr emilimi yenilen bilesenin ¢oziiniirligi ile ilgili oldugundan, emilim kalsiyum,
magnezyum ya da aliiminyum tarafindan inhibe edilir. Bu nedenle emilimi azalacagindan
DENTIFLUOR, siit ve siit iiriinleri ile birlikte ve kalsiyum, aliiminyum ve magnezyum tuzlari
iceren antasitlerle beraber kullanilmamalidir

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin ek bilgiler mevcut degildir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
DENTIFLUOR igin, kontrasepsiyona iliskin klinik veri bulunmamaktadir.

Gebelik Dénemi
Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, DENTIFLUOR’un gebelik



iizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Flor, plasentaya geg¢ebilmektedir. Dogacak cocukta dis c¢iiriimelerini 6nlemek amaciyla
1 mg/giin onerilen dozunda yaygin olarak gebe kadinlara verilebilmektedir.

DENTIFLUOR gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Floriir iyonu eser miktarda anne siitiine gecebilmektedir. Ancak DENTIFLUOR "un Gnerilen
dozunda emzirilen g¢ocuk iizerinde herhangi bir etki 6ngoriilmemektedir. DENTIFLUOR,
emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Ureme toksisitesi olduguna dair bir bulgu bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler
DENTIFLUOR un ara¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir.

4.8.Istenmeyen Etkiler

Klinik ¢alismalardan ve/veya spontan bildirimlerden ve literatiirden elde edilen advers ilag
reaksiyonlart MeDRA sistem organ sinifina gore listelenmistir. Her bir sistem organ sinifinda
advers ilag reaksiyonlar1 en sik olan 6nce gelecek sekilde sikliklarina gore siralanmistir. Her
bir siklik grubunda, advers ilag reaksiyonlar1 azalan ciddiyet sirasina gore verilmistir. Ayrica,
her advers ilag reaksiyonu i¢in uygun siklik kategorisi asagidaki sekildedir (CIOMS III):

Cok yaygin > 1/10, yaygin >1/100, <1/10; yaygin olmayan >1/1.000, <1/100; seyrek
>1/10.000, <1/1.000; ¢ok seyrek <1/10.000, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Ciirtik profilaksisinde 6nerilen dozlarda floriirlin anlaml1 bir yan etkisi gosterilmemistir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek:

Deride hafif dokintd, eritem ve Urtiker bildirilmistir. Tedavinin durdurulmasi ile bu belirtiler
hizla kaybolur.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk O6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9.Doz Astm ve Tedavisi

Kronik asir1 doz

Kronik asir1 yiiksek dozlarda, 6rnegin dis minesi kalsifikasyonu i¢in uzun yillar (takriben
16 y1l) glinde 2 mg flor, kullanimina bagli baslica belirti, dis minesinde olusan lekelerdir.




Akut asir1 doz
Yetiskin bir kisi tarafindan yaklasik 100 mg’dan (0,25 mg flor igeren tabletten 400 adet) daha

fazla flor alimina bagli olarak asagidaki semptomlar bildirilmistir.
Yetiskinlerde (70 kg) letal doz 2.2-4.5 g (0.25 mg tabletlerden 900 adet) arasindadir. 10 kg
cocuklarda 200 mg flor fatal olabilir.

Baslangic semptomlar1 agirlikli olarak gastrointestinal intoleransla iligkilidir: Salivasyon,
bulanti, karin agrisi, kusma ve diyare. Bu belirtileri kas zayifligi, kronik konviilsiyonlar,
solunum, kalp ve bobrek yetmezligi takip edebilir.

Hipokalsemi ve hipoglisemi sik goriilen bulgulardir. Oliim 2-4 saatte gorilebilir.

Tedavi: Eger 5 mg/kg viicut agirligindan daha az floriir iyonu (0.25 mg’lik tabletlerden
200 adet) alinirsa, 6rnegin 10 kg’ dan diisiik bir ¢ocuk i¢in, gastroistestinal semptomlarin
giderilmesinde agizdan kalsiyum (siit) verilir ve hasta birkag¢ saat géz altinda tutulur.

Eger 5 mg/kg viicut agirhigindan daha az floriir iyonu alinirsa, 6rnegin 10 kg’dan fazla bir
cocuk icin, hasta kusturulur, agizdan herhangi bir kalsiyum ¢odzeltisi (6r. siit, %5 kalsiyum
glikonat ya da kalsiyum laktat ¢ozeltisi) verilir ve acilde birkag saat gozetim altinda tutulur.
Eger 15mg/kg viicut agirhgindan daha fazla floriir iyonu alinirsa (0.25 mg’lik 400 tablet)
hasta hemen hastaneye gotirtlmelidir.

Tedavi Prensipleri: Kirecli su ya da % 1 kalsiyum klorlr soltisyonu ya da flortri ¢oktiren
diger bir kalsiyum tuzu ile lavaj ve aspirasyon ile midenin bosaltilmasi hastane tedavisini
gerektirir. Gastrik lavaj sonrasinda aliiminyum hidroksit uygulanmasi floriir absorbsiyonunu
azaltabilir. Kardiyak monitorizasyona (T dalgalarindaki pikler ve QT intervallerinde
uzamalarin gézlemlenmesi) baglanir. Konviilsiyonlarin kontrollerinde %10 kalsiyum glukonat
¢ozeltisinin 10 ml intravendz enjeksiyonu verilebilir ve gerektiginde 4-6 saatte bir tekrarlanir.
Koliklerin tedavisinde gerekli gorilirse morfin ya da peditin verilebilir. Uygun elektrolit
cozeltilerinin infiizyonu ile dolagim siirdiiriilmelidir. Solunum yardimi gerektirebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapoétik grup: Sodyum florir
ATC Kodu: AO1AA01

Etki Mekanizmasi:

Sodyum floriir dislerin g¢iirtige karsi dayamikliligini artirir. Sodyum floriir, dis plaklar
iizerinde birikerek sekeri aside doniistiiren bakteriler tarafindan iiretilen aside karsi dis
minesindeki dayaniklilig1 artirir, remineralizasyonu artirir ya da mikrobiyal asit {iretimini
azaltir. Floridasyon disin ¢ikmasiyla baglayip hayat boyu siirmelidir.

Dis ¢ikarmadan once alinan flor kan dolagimi ile gelismekte olan dislere tasinir ve boylece
etkin bir proerutif bir florlama saglar. Ciktiktan sonra dis floru sistemik yolla ve 6zellikle
tiikkriikte bulunan flor ile direk temas yoluyla atilir.



5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Sodyum florir, gastrointestinal kanaldan kolayca emilir.

Dagilim:
Sodyum florir’iin biyoyararlanimi hemen hemen %100’ diir. Floriir viicut sivilarinin ve

yumusak dokularin dogal bir bilesenidir. Floriiriin ¢cogu kemiklerde ve dislerde depolanir.

Biyotransformasyon:
Florir metabolize edilmez.

Eliminasyon:
Florlir baslica idrar yoluyla atilmakla birlikte, feceste de kiiclik miktarda atilir. Floriiriin

yaklasik %90’ 1 glomeriillerden filtre edilir ve renal tubiillerden absorbe edilir.

5.3. Klinik Oncesi Guvenlilik Verileri
Klinik olmayan datada, tekrarlayan doz toksisitesi, in vitro genotoksisite, ireme ve gelisme
toksisitesinde insanlar i¢in 6zel bir tehlikesi olduguna dair bir bulgu bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIKOZELLIKLER
6.1.Yardimc1 Maddelerin Listesi
Amidon

Laktoz

Jelatin

Talk

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mru
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: Polietilen tipali polipropilen tiplerde 100 tabletlik ambalajlarda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik’lerine uygun olarak imha
edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Avixa Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ikitelli Osb Mahallesi

YTU Ikitelli Teknopark Sk.
YTU Teknopark Apt. No: 1/224
Basaksehir/Istanbul

8. RUHSATNUMARASI
2017/815

9. LK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ik ruhsat tarihi - 30.10.2017
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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