FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Top Dent Fluor Dentalgel

0,93% natriumfluorid, vilket motsvarar 0,42% fluor

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvinda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till tandlakare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med tandlékare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Top Dent Fluor ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Top Dent Fluor
3. Hur du anvander Top Dent Fluor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Top Dent Fluor ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Top Dent Fluor ar och vad det anvands for

Top Dent Fluor &r ett medel mot hal i tanderna (karies). Det
anvands som forebyggande behandling mot hal i tdnderna (karies)
eller da tandlakare har bedomt att kariesforekomsten ar hdg.

2. Vad du behover veta innan du anvander Top
Dent Fluor

Anvand inte Top Dent Fluor

- om du ar allergisk mot natriumfluorid eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Behandlingen ska inte utforas pa fastande mage, da eventuell
nedsvald gel kan orsaka obehag for patienter med kanslig mage.
Overskott av gel ska noggrant spottas ut. Samma dag som Top
Dent Fluor har applicerats, ska inte andra hogkoncentrerade
fluorprodukter som t ex fluorlacker anvandas.

Tala med tandlakare/lakare eller apotekspersonal innan du
anvander Top Dent Fluor om du har:

" svar njursjukdom.

Andra lakemedel och Top Dent Fluor

Tala om for tandlakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Top Dent Fluor med mat och dryck

Du bor inte ata, dricka eller borsta tanderna under de narmaste 30
minuterna efter behandlingen.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn radfraga tandlakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns inga kanda risker med att anvand Top Dent Fluor under
graviditet och amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant.

3. Hur du anvander Top Dent Fluor

Anvand alltid detta lakemedel enligt tandlakarens anvisningar.
Radfraga tandlakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen utférs 1 gang dagligen.

Gelen appliceras i skedar, som ar specialanpassade for tandbettet.
En sked per kake anvands.

Gelen appliceras i en tunn stréng (ca 7-11 cm beroende pa kakens
storlek) sa att ca 1/3 av skeden fylls. Normaldosering &r 0,5 till 1,5
gram gel for varje sked.

Du skall sitta i uppratt stallning och bita ihop runt gelskeden i 5
minuter.

Efter behandlingen ar det viktigt att Du spottar ut eventuellt
kvarblivna gelrester.

Gelen bor inte svaljas.
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Du bor inte ata, dricka eller borsta tanderna under de narmaste 30
minuterna efter behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Top Dent Fluor

Doseringen av gelen bor ej 6verskridas, eftersom gelen da kan
rinna ut over skedens kanter och komma att svaljas ned. Har du
kanslig mage kan du darmed fa obehagskansior.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta alltid lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta
tandlakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Emaljfluoros (vita flackar pa tanderna):

Hos barn upp till 12 ar kan samtidig tillférsel av andra
fluorprodukter ge upphov till Iatt emaljfluoros med svagt vita
flackar pa kindtanderna.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

| mycket séllsynta fall har svullnad (angioddem) i munhala/svalg
rapporterats efter anvandning av natriumfluorid |
kariesforebyggande syfte.

Storningar i immunsystemet
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
overkanslighetsreaktioner (dven lokalt i munhalan).

Sluta att ta Top Dent Fluor och kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av foljande symptom (angio6dem):

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svalja

* nasselutslag och andningssvarigheter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Top Dent Fluor ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i TopDent ar 0,93% natriumfluorid, vilket
motsvarar 0,42% fluor

- Ovriga innehallsédmnen &ar sackarinnatrium, nipastat (
konserveringsmedel), glycerol, Natrosol 25 HX-Pharm, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tub innehallande 100 g eller 250 g.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Bioglan AB

Box 503 10

202 13 Malmo
Tel: 040-28 75 00

Information lamnas av:
DAB Dental AB

Finvids vag 8-10

Box 423

194 04 Upplands Vasby
Tel: 08-506 505 00

Denna bipacksedel andrades senast 2019-04-11
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