Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g -hammastahna
fluoridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.
e Siilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jossinulla on kysyttidvéa, kiddnny lddkarin, hammasldédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Téma ladke on médritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, hammaslaékérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tdméd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Natriumfluoridi Morningside -hammastahna on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tidettdvé, ennen kuin kédytit Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa
Miten Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
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1. Miti Natriumfluoridi Morningside -hammastahna on ja mihin siti kiyte tiin

Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g -hammastahnaa kdytetian hammasmédin (hammaskarieksen)
ehkdisemisen helpottamiseksi 16-vuotta tayttdneille nuorille ja aikuisille, etenkin jos vaarana on
useiden hampaiden karies. Hammastahna sisdltda fluoridia natriumsuolana, joka kuuliu hammasmatia
ehkiisevien lidkeaineiden lddkeryhméaén.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit Natriumfluoridi M orningside -hammas tahnaa

Ali kiiyti Natriumfluoridi Morningside -hammas tahnaa:
e jos olet allerginen natriumfluoridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos olet lapsi tai alle 16-vuotias nuori.

Varoitukset ja varotoime npiteet
Keskustele ladkarin, hammaslidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét
Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa:

e Natriumfluoridi Morningside -hammastahna siséltdd fluoria. Fluoria siséltédvid tabletteja, tippoja,
purukumeja, geelejd ja lakkoja, seké fluorisoitua juomavettd tai suolaa on viltettdva
Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kdyton aikana. Fluorin kerdéntymisen estdmiseksi
elimistoon fluorin saannin kokonaismééréd on tarakistettava ennen timén fluorihammastahnan
kéayttdd. Kysy neuvoa ladkériltd, hammaslaékariltid tai apteekkihenkilokunnalta.

Lapset januoret
Lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret eivit saa kiyttdd Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa.

Muut lifike valmis teet ja Natriumfluoridi Morningside -hammas tahna

Yhteisvaikutuksia muiden ld4kkeiden kanssa ei tunneta.

Kerro ladkérille, hammaslddkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myOs ilman reseptid saatavia lddkkeitd.

Natriumfluoridi Morningside -hammas tahna ruoan ja juoman kanssa



Fluorisoitua juomavetté ja suolaa on viltettavd timan hammastahnan kdyton aikana. Ruoan ja juoman
nauttiminen valittomésti hampaiden harjauksen jilkeen saattaa vihentdé luonnollisesti esiintyvéin
hampaiden remineralisaation mééraa. Siksi on suositeltavaa harjata hampaat Natriumfluoridi
Morningside -hammastahnalla aterioiden jilkeen.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Ei ole tietoja olemassa Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kiytostéd raskaana oleville

naisille. Jos olet raskaana tai imetét, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy laédkariltd, hammaslddkériltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttod. Sinun ei pidd
kayttdd Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa raskauden ja imetyksen aikana ilman Id4kédrin tai
hammaslddkarin tekemédé riski-/hydtyarviota.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kdytto ei vaikuta ajokykyysi tai koneiden kayttokykyysi.

Natriumfluoridi Morningside -hammastahna sisiltii natriumbe nts oaattia, sorbitolilinosta ja

propyleeniglykolia:

e natriumbentsoaatti aiheuttaa lievad drsytystd iholla, silmissd ja limakalvoilla

e jos ladkéri on kertonut, ettet siedd joitakin sokereita, ota yhteys lddkdrin ennen timén
ladkevalmisteen kayttoa

e propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa drsytystd iholla

3. Miten Natriumfluoridi M orningside -hammas tahnaa kiyte téiin

Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa saavat kdyttié vain henkilot, jotka ovat tdyttineet 16
vuotta.

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin kuin tdssd pakkauselosteessa on kuvattu tai kuin 1dakéari,
hammaslaédkari tai apteekkihenkilokunta on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd, hammasladkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Kéytd Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa kolme (3) kertaa pdivissd hampaiden

harjaukseen:

e annostele 2 cm:n annos hammastahnaa hammasharjalle jokaista harjausta varten (2 cmn
annoksesta saadaan 3—5 mg fluoria).

e harjaa hampaat jokaisen aterian jilkeen.

e harjaa hampaat pystysuorin likkein, ienrajasta hampaan kirkeen pain.

e sylie pois ylimédédrdinen vaahto, dli niele.

Huolellinen hampaiden harjaus kestdd noin kolme minuuttia.

Hoidon kesto on lddkérin tai hammaslédékirin suositusten mukainen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapset ja alle 16-vuotiaat nuoret eivit saa kiyttdd tatd hammastahnaa.

Jos kiytit enemméiin Natriumfluoridi Morningside -hammas tahnaa kuin sinun pitiisi tai jos olet
niellyt hammas tahnaa.

Jos olet niellyt suuren médridn hammastahnaa vahingossa ja sinulla ilmenee ruoansulatusvaivoja kuten
pahoinvointia, ripulia ja maha- tai vatsakipua, kerro siitd valittomésti ladkarille, silld saatat tarvita
hoitoa. Ota timi pakkausseloste mukaasi.

Jos jatkuvasti nielet likaa hammastahnaa useiden kuukausien tai vuosien ajan, hammaskiilteesi vari
saattaa muutua tummaksi tai laikukkaaksi, ja sinulla saattaa esiintyd hammaskiilteen haurautta

(hammasfluoroosi) tai luun mineraalitiheyden kasvua, osteskleroosia (luufluoroosi).

Jos unohdat kiyttia Natriumfluoridi Morningside -hammas tahnaa



Kéytd niin pian kuin muistat, mutta 4l kiaytd kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen. Jatka hoitoa tavanomaiseen tapaan seuraavan aterian jilkeen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, hammaslddkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Joissakin harvoissa tapauksissa (harvemmalla kuin yhdelld 1 000:sta kdyttdjastd) voi esiintyd allergisia
(yliherkkyys-) reaktioita kuten ihottumaa, kutinaa, turvotusta ja punoitusta. Polttavaa tunnetta suussa
on my0s ilmoitettu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, hammasldékarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Téamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Natriumfluoridi Morningside -hammas tahnan s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

AlA kiyti titd Eikettd putkilossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimédrin jilkeen
(EXP). Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivdd. Havitd valmiste 6
kuukauden kuluttua avaamisesta.

Sulje putkilon korkki kdyton jilkeen. Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Natriumfluoridi Morningside -hammastahna sis altaa
e Vaikuttava aine on fluoridi, natriumfluoridina. Yksi I gramman annos hammastahnaa sisaltda 5
mg fluoridia (natriumfluoridina), joka vastaa 5,000 ppm fluoridia.

Muut aineet (apuaineet) ovat: Sorbitoliliuos (kiteytyméton) (E420), piidioksidi hammasladkintdan
(saostettu) (E551), makrogoli 600 (E1521), tetrakaliumpyrofostaatti (E340), ksantaanikumi (E415),
natriumbentsoaatti (E211), natriumlauryylisulfaatti, viherminttuaromi (siséltden mentolia,
propyleeniglykolia, karvonia, viherminttuéljyd, piparminttudljyd, anetolia ja vaniljaa),
sakkariininatrium (E954), briljanttisininen FCF (E133) ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Natriumfluoridi Morningside -hammastahna on siled, sininen Epikuultava tahna, jossa on vihermintun
tuoksu ja maku.


http://www.fimea.fi/

Se toimitetaan 51 gramman kokoontaitettavassa putkessa, joka on ulkopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija:
Morningside Healthcare (Malta) Ltd, 93, Mill Street, Qormi QRM 3102, Malta

Valmis taja:
PNR Pharma Services Limited, Building No 2, The Green, Dublin Airport, Swords, K67 E2H3, Irlanti

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen (ETA) kuuluvissa
jisenvaltioissa seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Fluorid Morningside

Suomi: Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g -hammastahna
Norja: Natriumfluorid Morningside 5 mg/g tannpasta
Ruotsi: Natriumfluorid Morningside 5 mg/g tandkrdm
Iso-Britannia: Fluoride 5000 ppm toothpaste

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.09.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g tandkrim
fluor

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, tandlikare eller apotekspersonal.

e Detta ladkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med likare, tandlikare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Natriumfluoridi Morningside tandkrdm &r och vad den anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Natriumfluoridi Morningside tandkrdm
Hur du anvinder Natriumfluoridi Morningside tandkram

Eventuella biverkningar

Hur Natriumfluoridi Morningside tandkrdm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Natriumfluoridi Morningside tandkrim ér och vad den anviinds for

Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g tandkram anvénds for att forebygga karies (hal) i tinderna hos
ungdomar fran 16 ar och vuxna, framfor allt hos personer som Ioper risk att {4 manga hal i tdnderna.
Denna tandkrdm innehaller fluor som natriumsalt, vilket tillhdr en grupp likemedel som kallas medel
mot karies.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Natriumfluoridi Morningside tandkrim

Anvind inte Natriumfluoridi Morningside tandkrim:

e om du ir allergisk (Overkdnslig) mot natriumfluorid eller ndgot annat innehdllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e omdu inte fyllt 16 &r.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, tandldkare eller apotekspersonal imnan du anvidnder Natriumfluoridi Morningside

tandkrdm:

e Natriumfluoridi Morningside tandkrim innehédller mycket fluor. Undvik att ta fluor i form av
tabletter, droppar, tuggummi, geler eller tandlack, i vatten eller som salt med fluortillsats medan du
anvéinder Natriumfluoridi Morningside tandkrdm For att forhindra att fluor lagras i kroppen maste
det totala intaget av fluor beddmas innan denna fluortandkrdm anvéinds. Radgér med ldkare,
tandlikare eller apotekspersonal angdende detta.

Barn och ungdomar
Natriumfluoridi Morningside tandkrdm fér inte anvdndas av barn och ungdomar under 16 ar.

Andra likemedel och Natriumfluoridi Morningside tandkrim

Det finns inga kinda fall dar andra likemedel paverkat eller paverkats av detta likemedel.

Tala om for likare, tandlikare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Natriumfluoridi Morningside tandkrim med mat och dryck



Vatten och salt med fluortillsats ska undvikas vid anvindning av denna tandkram. Mat eller vitska som
intas direkt efter tandborstning kan ddmpa den atermineraliserande effekten pé tdnderna. Borsta darfor
tdnderna med Natriumfluoridi Morningside tandkrdm efter maltider.

Graviditet, amning och fertilitet

Erfarenhet saknas av att anvinda Natriumfluoridi Morningside tandkrim under graviditet. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare, tandlékare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel. Om du &r gravid eller ammar ska du inte
anvinda Natriumfluoridi Morningside tandkrdm forrdn din likare eller tandlikare gjort en bedémning
av risker och fordelar.

Korformaga och anviindning av maskiner
Natriumfluoridi Morningside tandkrdm péverkar inte din forméaga att kora bil eller hantera maskiner.

Natriumfluoridi Morningside tandkrim inne hiller natriumbe ns oat, flytande sorbitol och

propylenglykol.

e natriumbensoat dr litt irriterande pa hud, 6gon och slemhinnor.

e om din likare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din likare innan du
anvénder detta likemedel.

e propylenglykol kan ge upphov till hudirritation.

3.  Hur du anvinder Natriumfluoridi Morningside tandkrim

Natriumfluoridi Morningside tandkrdm fér endast anvidndas av personer som fyllt sexton ar.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, tandlikare eller apotekspersonal. Radfrdga ldkare, tandlikare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Anvind Natriumfluoridi Morningside tandkrdam vid tandborstning, tre (3) génger per dag:

e tryck ut 2 cm tandkrdm pé tandborsten vid varje borstning (2 cm ger 3 mg till 5 mg fluor).
e borsta tinderna efter varje maltid.

e borsta tinderna vertikalt, frdn gommen mot tuggytorna.

e spotta ut skummet, sviljinte.

Noggrann tandborstning tar ungefir tre minuter.

Folj lakarens eller tandlikarens rekommendationer angédende hur linge behandlingen ska paga.

Anvéindning till barn och ungdomar
Denna tandkrdm far inte anvindas av ungdomar och barn under 16 ar.

Om du har anviant for stor méingd Natriumfluoridi Morningside tandkrim, eller om du svalt
tandkrim.

Om du fatt i dig en storre méngd tandkrdm av misstag och om du far magproblem som t ex krékning,
diarré och smirta i magen eller buken, kontakta likare omedelbart da detta kan krdva behandling. Ta
med dig denna bipacksedel.

Om du stdndigt sviljer for mycket tandkrdm under flera ménader och ar kan detta leda till dental fluoros
(missfargningar eller flickar pa tandemaljen och skor emalj) eller skelettfluoros (osteoskleros; okad
benmassa).

Om du glomt anviinda Natriumfluoridi Morningside tandkrim
Anvind tandkrdmen sa snart du kommer ihdg det, men anvénd inte dubbel méngd for att kompensera

for glomd dos. Fortsétt behandlingen som vanligt efter nidsta maltid.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, tandldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

I vissa séllsynta fall (hos farre d4n 1 anvdndare p4d 1 000) kan allergiska reaktioner
(6verkédnslighetsreaktioner) uppkomma, t ex hudutslag, kldda, svullnad och hudrodnad.

Brénnande kdnsla i munnen har ockséa rapporterats.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, tandldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Natriumfluoridi Morningside tandkrim ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind lakemedlet fore det utgdngsdatum som anges pa tuben och kartongen vid Utg Dat.
Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven manad. Oppnad forpackning #r hillbar hogst 6 manader.

Aterforslut tuben efter anvéindning. Inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
e Denaktiva substansen ir fluor, i form av natriumfluorid. 1 g tandkrdm innehéller 5 mg fluor (som
natriumfluorid), motsvarande 5 000 ppm fluor.

Ovriga innehallsimnen (hjilpimnen) ir: Flytande sorbitol (icke-kristalliserande) (E420), kiseldioxid for
dental anvdndning (utfalld) (E551), makrogol 600 (E1521), tetrakaliumpyrofosfat (E340), xantangummi
(E415), natriumbensoat (E211), natriumlaurylsulfat, spearmint-arom (innehdller — mentol,

propylenglykol, karvon, spearmintolja, pepparmyntolja, anetol och vanillin), sackarinnatrium (E954),
briljantblatt FCF (E133) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Natriumfluoridi Morningside tandkrdm ar en slét, blafargad, genomskinlig tandkraim som doftar och
smakar spearmint.

Tandkrdmen &r forpackad i en 51 g tub i mjukplast emballerad i ytterkartong.

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Morningside Healthcare (Malta) Ltd, 93, Mill Street, Qormi QRM 3102, Malta

Tillverkare:
PNR Pharma Services Limited,



Building No 2, The Green, Dublin Airport, Swords, K67 E2H3, Irland

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Danmark: Fluorid Morningside

Finland: Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g -hammastahna
Norge: Natriumfluorid Morningside 5 mg/g tannpasta
Sverige: Natriumfluorid Morningside 5 mg/g tandkrim
Storbritannien: Fluoride 5000 ppm Toothpaste

Denna bipacksedel indrades senast 06.09.2023.



