FASS ()

Duraphat®

Colgate-Palmolive
Dentalsuspension 22,6 mg/ml
(brun/gul, ogenomskinlig)

Medel mot karies

Aktiv substans:
Natriumfluorid

ATC-kod:
A01AA01

Lakemedel fran Colgate-Palmolive omfattas inte av Lakemedelsférsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-12-01.

Indikationer

Kariesprofylax

Kontraindikationer
Ulcerds gingivit och stomatit.

Overkanslighet mot det aktiva innehallsdmnet eller mot ndgot hjalpdmne.

Dosering

Duraphat 22,6 mg/ml ska appliceras av tandlakare.
Rekommenderade enkeldoser:

Primara bettet upp till 0,25 - 0,3 ml (= 5,7 - 6,8 mg fluorid)

Vaxelbettet upp till 0,40 ml (= 9,0 mg fluorid)
Permanenta bettet upp till 0,75 - 1,0 ml (= 17,0 - 22,6 mg fluorid)
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De angivna vardena 6verskrids ej om lacket appliceras i ett skikt, med speciell inriktning pa riskomraden i
bettet.

Vid kariesprofylax upprepas appliceringen i vanliga fall var sjatte manad, men applicering kan aven ske
oftare (var tredje manad).

Patienten bor inte borsta tanderna eller tugga mat inom fyra timmar efter behandlingen.

Varningar och forsiktighet

Applicering av Duraphat till hela tanduppsattningen bor inte ske pa tom mage.

Tuber: Lakemedelsforpackningens material innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.
Detta ldkemedel innehaller smakamnet hallonessens med allergenerna geraniol, citronellol, citral,
bensylbensoat, linalol och bensylalkohol. Dessa allergener kan orsaka allergiska reaktioner.

Interaktioner

Samma dag som Duraphat har applicerats, skall ej andra hogdoserade fluoridpreparat anvandas.
Regelbundet intag av fluoridtabletter bor avbrytas under nagra dagar.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre &n 300 graviditeter) fran anvandning av fluorid i gravida
kvinnor.

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska
uppgifter).

Som en forsiktighetsatgard bér man undvika anvandning av Duraphat under graviditet.

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas da det inte finns tillrackligt med information
om fluorid utséndras i brostmjolk.

Amning

En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas da det inte finns tillrackligt med information
om fluorid utséndras i brostmjolk.

Trafik

Inga kanda.

Biverkningar

MedDRA organsystem Mycket séllsynt (<1/10 000)

Magtarmkanalen Stomatit, ulcerds gingivit, illamaende, kvaljningar
och munsvullnad.

Hud och subkutan vavnad Hudirritation, angioédem (munhala/svalg)

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum Astmaanfall

MedDRA ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran

organsystem tillgangliga data)
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Immunsystemet Overkanslighet

Vid forekomst av biverkningsreaktioner skall Duraphat dentalsuspension snabbt avlagsnas genom noggrann
borstning av tanderna och upprepad skéljning av munhalan. Vid kvarstdende symptom skall lakare
kontaktas.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

En oral fluoriddos pa 5 mg per kilogram kroppsvikt (motsvarande 0,2 ml Duraphat per kilogram kroppsvikt)
kan orsaka en akut toxisk reaktion, vilket innefattar hypokalcemi med risk for enzymhamning som féljd.

Andra symtom som kan férekomma vid hdga doser av fluorid ar illamaende, krakningar, diarré, tetani,
kramper, kardiovaskulara stdrningar, salivation, buksmartor, parestesier i mun eller extremiteter,
hyperreflexi, trotthet, tremor, CNS-depression, krampanfall, ytlig andning, progressiv andningsférlamning,
chock och torst.

Okad risk for benbrott och skelettfluoros (stelhet i lederna och deformiteter i skelettet) férekommer endast
vid kroniskt intag av stora mangder fluor.

Behandling: Om befogat ventrikeltdémning i tidigt skede. Tillfér rikligt med mjélk och kalciumpreparat tills
normokalcemi intratt. Rehydrering, sorj for god diures. | svara fall alkalisering av urinen.
Farmakodynamik

Natriumfluorid som appliceras topiskt efter tandframbrott reducerar karies, hammar demineralisering, och
framjar remineralisering av tandytan.

Duraphat reducerar aven hypersensibilitet.

Till behandling av dental erosion till foljd av kraftigt upprepade intag av syrahaltiga drycker eller gastrisk
reflux, anses topiska fluoridpreparat med hdga fluorkoncentrationer, som Duraphat vara vardefulla.

Farmakokinetik

Efter oral administrering absorberas fluorid snabbt och fullstandigt (90-100 %) och maximala
fluoridkoncentrationer i plasma uppnas inom 30-60 minuter efter intag. Fluorid har en omfattande
distribution i kroppen och ansamlas i skelett och tander. Cirka 50 % av fluoriddosen stannar kvar i kroppen.
Utsondring sker huvudsakligen via njurarna, under 10 % utséndras med faeces och under 1 % med svett
och saliv.

Nar fluorid administreras lokalt ar den systemiska absorptionen emellertid minimal.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Duraphat tacker tdnderna med en hinna av suspensionen som hardnar efter kontakt med saliven och
stannar kvar pa tanderna. Under de féljande timmarna ackumuleras fluorid i matbara djup i tandemaljen.

Prekliniska uppgifter

Fluorid férvantas inte ha gentoxiska, karcinogena eller teratogena effekter hos manniska efter behandling i
klinisk relevanta doser.

Langvarigt dagligt intag av en for stor méngd fluorid kan ge upphov till fluoros av varierande grad.
Fluoriddoserna som forknippats med tandfluoros och risk for benbrott ar avsevart mycket storre hogre an
den férvantade exponeringsnivan i samband med anvandning av Duraphat dentalsuspension.

Pa grund av langsam frisattning av fluorid ar exponeringsnivaerna avsevart mycket lagre an nivan som kan
ge toxiska tecken och symtom hos barn.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En ml innehaller natriumfluorid motsvarande 22,6 mg fluorid.

Hjalpamnen med kand effekt:

Detta ldkemedel innehaller smakamnet hallonessens med allergenerna geraniol, citronellol, citral,
bensylbensoat, linalol och bensylalkohol.

Forteckning éver hjdlpamnen

Etanol 96 %

Vitt vax (E901)

Shellack (E904)

Kolofonium

Mastix

Sackarinnatrium (E954)

Hallonessence (geraniol, citronellol, citral, bensylbensoat, linalol och bensylalkohol).

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet
3ar

Aluminiumtub: anvands inom 3 manader efter att férpackningen éppnats.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Vid behov bor tanderna rengoéras, sarskilt pa de tandytor som &r mest utsatta for karies. Nar stérre grupper
av patienter skall behandlas, (t.ex. barn) bér de sjalva rengéra tanderna fére behandling genom
tandborstning.
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Plackbeldggningar pa tanderna tas bort. Ténderna torrlagges. Fylinings- och kronkanter, approximala ytor,
fissurer, sma férdjupningar, samt fast ortodontisk apparatur och slata ytor med initial opak dekalcifiering
skall principiellt behandlas med Duraphat.

Efter applikationen kan patienten stdnga munnen i och med att Duraphat stelnar i saliv. Patienten skall
efter applikationen av Duraphat ej intaga fast fo6da eller borsta tanderna under de narmaste 4 timmarna.

Applicering av Duraphat kan bl.a. ske fran cylinderampull med for andamalet sarskilt avsedd kanyl, eller
fran tub, med hjalp av t.e.x. pensel eller s.k. quick-stick.

Duraphat’s gulaktiga farg underlattar kontrollen av appliceringen.
Duraphat stelnar i narvaro av saliv.

Dentalsuspensionen avlagsnas latt genom borstning och skéljning.
Instrument, klader m.m. som kommer i kontakt med Duraphat rengéres med alkohol.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Dentalsuspension.
Brun/gul ogenomskinlig suspension

Férpackningsinformation

Dentalsuspension 22,6 mg/ml (brun/gul, ogenomskinlig)

5 x 1,6 milliliter ampull (fri prissattning), EF, Ovriga férskrivare: tandlakare
10 milliliter tub (fri prissattning), EF, Ovriga forskrivare: tandlakare

5 x 1,6 milliliter ampull (fri prissattning), tillhandahalls ej
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