VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Natriumfluoridi Morningside 5 mg/g hammastahna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 g hammastahnaa siséltdd 5 mg fluoridia (natriumfluoridina) vastaten 5000 ppm fluoridia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:
Natriumbentsoaatti

Sorbitoliliuos  (kiteytyméton)
Propyleeniglykoli

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Hammastahna.
Hammasladkintaan.
Siled, sininen ldpikuultava tahna, jossa on vihermintun tuoksu ja maku.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Natriumfluoridi Morningside -hammastahna on tarkoitettu aikuisille ja nuorille.
Aikuisten ja nuorten hammaskarieksen ehkéisy etenkin, jos vaarana on useiden hampaiden karies
(kruunu- ja/tai juurikaries).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus
Pediatriset potilaat:

Natriumfluoridi Morningside -hammastahnaa ei pidi kdyttda lasten ja alle 16-vuotiaiden nuorten
hoitoon, ks. kohta 4.3.

Aikuiset ja yli I6-vuotiaat nuoret:

Kéytetddn kolme kertaaa pdivissi, jokaisen aterian jalkeen, hampaita harjattaessa.

Harjattava huolellisesti paivittdin, kolme kertaa pdivissi, jokaisen aterian jilkeen:

- Hammasharjalle annostellaan 2 cm hammastahnaa jokaisen harjauksen yhteydessé. 2 cmmn
annoksesta saadaan 3—5 mg fluoria.

- Hampaat harjataan pystysuorin likkein, ienrajasta alkaen hampaan kérkeen pain.

- Huolellinen hampaiden harjaus kestdd noin kolme minuuttia.

Ei saa nielld.

Antotapa
Hammasldadkintaan.

Vain suuonteloon.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kaytto lapsille ja alle 16-vuotiaille nuorille, ks. kohta 4.2.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tadméan hammastahnan fluoripitoisuus on suuri. Siksi on aina kysyttidvd hammashoidon ammattilaisen
neuvoa ennen valmisteen kdyttamista.

Useiden, mahdollisesti eri fluorilihteiden kéytto saattaa aiheuttaa fluoroosia. Fluorin kerddntymisen
estamiseksi elimistoon potilaan fluorin kokonaissaanti on aina arvioitava ennen kuin tata
fluorihammastahnaa kdytetddn. Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kdytén aikana on
véltettdva fluoritablettien, fluoria sisdltdvien tippojen, purukumin, geelin tai lakkojen sekéd fluoratun
juomaveden ja suolan kayttoa.

Suositeltava fluoridi-ionien kokonaissaanti kaikista fluorilihteistd on 0,05 mg painokiloa kohden
vuorokaudessa, enintddn 1 mg vuorokaudessa. Fluorin saantia laskettaessa on otettava huomioon
hammastahnan mahdollinen nieleminen (yksi 51 mgn putki Natriumfluoridi Morningside -
hammastahnaa siséltdd 255 mg fluoridi-ioneja).

Tama valmiste sisédltdd natriumbentsoaattia. Natriumbentsoaatti aiheuttaa lievdd drsytysti iholla,
silmissd ja limakalvoilla.

Tama valmiste sisdltdd sorbitoliliuosta. Potilaiden, joilla on fruktoosi-intoleranssin harvinaisia
perinndllisid ongelmia, eipidd kayttda tiatd lAdkevalmistetta.

Tama valmiste siséltdd propyleeniglykolia. Propyleeniglykoli saattaa aiheuttaa drsytysté iholla.

Pediatriset potilaat
Lasten ja alle 16-vuotiaiden nuorten ei pidd kayttaa tatd lddkevalmistetta, ks. kohdat 4.2 ja 4.3.

4.5 Yhteis vaikutukset muide n liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Ei ole olemassa riittdvid tietoja Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kaytosté raskaana
oleville naisille. Eldinkokeissa on havaittu natriumfluoridin aiheuttamaa lisidntymistoksisuutta
ainoastaan suuria annoksia kaytettdessé (ks. kohta 5.3). Sen vuoksi titd hammastahnaa ei pidd kéyttaa
raskauden aikana ellei huolellista riski-/hy6tyarviota ole tehty.

Imetys

Ei ole riittdvésti tietoa Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kéytostd imettiville naisille, eikd
tiedetd, erittyykd fluori thmisen rintamaitoon. Sen vuoksi titd hammastahnaa ei pidd kayttda
imetyksen aikana ellei huolellista riski-/hy6tyarviota ole tehty.

Hedelmaillisyys
Ei ole riittavésti tietoa Natriumfluoridi Morningside -hammastahnan kiytosti ja sen vaikutuksista

hedelmillisyyteen. Eldinkokeissa on havaittu natriumfluoridin aiheuttamaa lisdantymistoksisuutta
ainoastaan hyvin suuria annoksia kiytettiessa (ks. kohta 5.3).



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Natriumfluoridi Morningside -hammastahnalla ei ole merkityksellistd vaikutusta ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Ruoansulatuselimisto:
Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): polttava tunne suussa.

Immuunijdrjestelma:
Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000): yliherkkyysreaktiot

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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4.9 Yliannostus

Akuutti myrkytys:

Toksinen annos eli pienin annos, jota kédytettdessi voi esiintyd myrkytysoireita, on 5 mg fluoria
painokiloa kohden. Myrkytys ilmenee ruoansulatuskanavan vaivoina, joita ovat oksentelu, ripuli ja
vatsakipu. Adrimmiisen harvinaisissa tapauksissa tila voi johtaa kuolemaan.

Hoito: jos lidkevalmistetta nielldéin suuria miarid vahingossa, potilaalle on tehtdva mahahuuhtelu
valittdmasti tai potilaan oksennuttaminen on vélttimatontd. Potilaalle on annettava kalsiumia (suuri
médrd maitoa) ja lddkdrin on tarkkailtava potilasta useiden tuntien ajan.

Krooninen myrkytys (fluoroosi):

Hammakiilteesséd ilmenee tummia tai téplikkditd varimuutoksia, jos elimistoon imeytyy yli 1,5 mg
fluoria vuorokaudessa useiden kuukausien tai vuosien ajan yliannostuksen vahvuudesta riippuen.
Vaikeissa tapauksissa tdhdn littyy hammaskiilteen haurastumisen lisdéntymistd. Luufluoroosia
(osteoskleroosia) esiintyy vain silloin, kun elimistoén on imeytynyt pitkdaikaisesti suuria méaria
fluoria (yli 8 mg vuorokaudessa).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakote rape uttinen ryhmé: hammasmétii ehkiisevit lidkeaineet
ATC-koodi: AOIAAO1

Fluori ehkiisee kariesta (hammasmaétaid) posteruptiivisesti, so. paikallisesti. Systeemisten fluorilisien

arvellaan my0s vaikuttavan pdédasiassa paikallisesti (esim. nielemisen yhteydessé, syljen vilitykselld).

Fluori vaikuttaa kolmella tavalla:

- se ehkéisee demineralisaatiota (vihentdmdlld hammaskiilteen liukoisuutta happamassa
ympéristdssd),

- se edistéd kiilteen remineralisaatiota kariesprosessin aikana,


http://www.fimea.fi/

- se tuhoaa hammasplakin bakteereita, mikd estdd nididen bakteerien proliferaatiota ja kariesta
aiheuttavien happojen muodostumista.

Pelkka fluori ei ole riittdva eliminoimaan bakteeriplakkia eikd myoskdan riitd karieksen ainoaksi

hoidoksi.

5.2 Farmakokine tiikka

Natriumfluoridi Morningside -hammastahna vaikuttaa paikallisesti suoraan hampaisiin, joten sen
systeemiselld farmakokinetiikalla ei ole merkitystd. Seuraavat tiedot on kuitenkin otettava huomioon
siind tapauksessa, ettd hammastahnaa vahingossa niellién hoidon aikana.

Imeytyminen

Nielty fluori muuttuu fluorivetyhapoksi. Huippupitoisuudet saavutetaan 30—60 minuutissa.

Jakautuminen
Jakautumistilavuus on 1 kg, Fluoridi-ionit jakautuvat hampaisiin ja luihin eivéitkd ne sitoudu
plasman proteiineihin.

Biotransformaatio
Nielty fluori muuttuu fluorivetyhapoksi.

Eliminaatio
Terminaalinen puoliintumisaika on 2—-9 tuntia. Fluoridi-ionit erittyvit ldhinnd virtsaan, mutta pienid
madrid saattaa erittyd myos ulosteeseen ja hikeen. Eritteen muotoa ei tunneta.

5.3 PreKkliinis et tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisddntymistoksisuutta ja kehitystd koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Kun natriumfluoridia annettiin suun kautta hiirille, rotille ja kaniineille, lisddntymis- ja
siki6toksisuutta havaittiin vain suurilla annoksilla.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoliliuos  (kiteytymdton), E420

Piidioksidi hammasldikintddn (saostettu), ES51
Makrogoli 600, E1521
Tetrakaliumpyrofosfaatti, E340
Ksantaanikumi, E415

Natriumbentsoaatti, E211
Natriumlauryylisulfaatti

Viherminttuaromi, joka sisdltid mentolia, propyleeniglykolia, karvonia, viherminttudljya,
piparminttuéljyd, anetolia ja vaniljaa
Sakkariininatrium, E954

Briljanttisininen FCF, E133

Puhdistettu vesi

6.2 Yhte e ns opimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

3 vuotta.



6 kuukautta avaamisen jilkeen.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Polyetyleeni/P E-kopolymeeri/alumiini/P E-kopolymeeri/polyetyleeni -laminoitu putki, joka on
varustettu polypropyleenista valmistetulla napsautuskorkilla (flip top). Putki sisidltdd 51 grammaa.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle

Kéayttdmiton lddkevalmiste taijite on hivitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Morningside Healthcare (Malta) Ltd,
93, Mill Street,

Qormi QRM 3102,

Malta

8. MYYNTILUVAN NUMERO

35738.

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

14.06.2018

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

04.08.2022



PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Natriumfluorid Morningside 5 mg/g tandkram

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g tandkrdm innehéller 5 mg fluor (som natriumfluorid), motsvarande 5 000 ppm fluor.
Hjdlpdmnen med kéind effekt:

Natriumbensoat

Flytande sorbitol (icke-kristalliserande)

Propylenglykol
For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Tandkram.
For dentalt bruk.
Slit, blafargad, genomskinlig krdm med doft och smak av spearmint.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Natriumfluorid Morningside tandkrdm 4r godkénd for att anvéndas av vuxna och ungdomar.
Forebyggande av dental karies hos ungdomar och vuxna, speciellt hos patienter med risk fér multipla
kariesangrepp (karies i tandkrona och/eller tandrétter).

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

Pediatrisk population:
Natriumfluorid Morningside tandkrdm dr kontraindicerat till barn och ungdomar som inte fyllt 16 ar,
se avsnitt 4.3.

Vuxna-och ungdomar frdn 16 dr:

Anvinds vid tandborstning, tre gdnger dagligen efter varje maltid.

Borsta noggrant varje dag, tre gdnger dagligen efter varje maltid:

- Tryck ut 2 cm tandkrdm pé tandborsten vid varje borstning. 2 cm tandkrdm ger 3 mg till 5 mg
fluor.

- Borsta tinderna vertikalt, fran gommen och ut mot tuggytorna.

- Noggrann tandborstning tar ungefar 3 minuter.

Far inte sviljas.
Adminis tre ringssatt

For dentalt bruk.
Enbart for anviandning i munhalan.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Barn och ungdomar som inte fyllt sexton ar, se avsnitt 4.2.



4.4 Varningar och forsiktighet

Denna tandkrim innehaller mycket fluor. Darfor ska den endast anvdndas efter samrad med
tandlékare.

En okning av antalet mdjliga fluorkéllor kan leda till fluoros. For att forhindra ackumulering av fluor
ska det totala intaget av fluor beddmas innan denna fluortandkrdm kan anvidndas. Fluorinnehéllande
tabletter, droppar, tuggummi, geler och lack, fluorhaltigt vatten och salt med fluortillsats ska undvikas
under anvidndning av Natriumfluorid Morningside tandkram.

Vid berékning av det rekommenderade intaget av fluoridjoner, som dr 0,05 mg/kg/dygn fran samtliga
kéllor och inte bor dverstiga 1 mg per dygn, bor hdnsyn tas till mojlig svéljning av tandkram (en 51 g
tub Natriumfluorid Morningside tandkrdm innehaller 255 mg fluoridjoner).

Detta likemedel innehéller natriumbensoat. Natriumbensoat har svagt irriterande verkan pa hud, 6gon
och slemhinnor.

Detta likemedel innehaller flytande sorbitol. Patienter med sdllsynt érftlig fruktosintolerans ska inte
anvinda detta likemedel.

Detta likemedel innehéller propylenglykol. Propylenglykol kan ge upphov till hudirritation.
Pediatrisk population

Detta likemedel far inte anvéndas av barn och ungdomar som inte fyllt sexton ar, se avsnitt 4.2 och
43.

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Tillforlitliga data saknas fran behandling av gravida kvinmor med Natriumfluorid Morningside
tandkrdm. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter endast vid mycket hoga doser av
natriumfluorid (se avsnitt 5.3). Tandkrdmen ska dérfor inte anvdndas under graviditet om inte en
noggrann risk-nyttabedomning har gjorts.

Amning

Tillforlitliga data saknas fran anvéndning av Natriumfluorid Morningside tandkrdm under amning, och
det dr inte kidnt huruvida fluor utséndras i brostmjolk. Tandkrdmen ska dérfor inte anvéndas under
amning om inte en noggrann risk-nyttabedémning har gjorts.

Fertilitet

Tillforlitliga data saknas angiende eventuell paverkan av Natriumfluorid Morningside tandkrdm pa
fertilitet. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter endast vid mycket hoga doser av
natriumfluorid (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formigan att framfora fordon och anviinda maskiner

Natriumfluorid Morningside tandkrdm har ingen eller forsumbar pdverkan pd formagan att framfora
fordon och anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Magtarmkanalen:
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data): brannande kénsla i munnen



Immunsystemet:
Sallsynta (> 1/10 000, < 1/1 000): 6verkénslighetsreaktion

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera alla biverkningar till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet

Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA.

4.9 Overdosering

Akut forgifining:

Den toxiska dosen, dvs den ldgsta dosen som kan ge forgiftningssymptom, &r 5 mg fluor per kg
kroppsvikt. Symtomen vid sddan forgiftning dr av gastrointestinal karaktdr: krikningar, diarré,
buksmiérta. I mycket sillsynta fall har dodsfall rapporterats.

Behandling: vid oavsiktligt intag av stora midngder likemedel krivs omedelbar magskojning eller
krakningsprovokation; tillforsel av kalcium kridvs (stora midngder mjolk) och patienten bor héllas
under observation under flera timmar.

Kronisk forgiftning (fluoros):

Tandemaljen blir missfargad eller flickig di fluorupptaget Gverstigit 1,5 mg per dygn under flera
ménader eller ar, beroende pad Gverdoseringens storlek. I allvarliga fall blir ocksd emaljen skorare.
Skelettfluoros (osteoskleros) ses endast vid hogt kroniskt fluorupptag (dverstigande 8 mg dagligen).

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: medel mot karies
ATC-kod: AOTAAO1

Den huvudsakliga kariesforebyggande effekten av fluor sker forst ndr tinderna vuxit ut, dvs. det &r en
lokal effekt. Systemiska fluortillskott anses ocksd ha huvudsakligen lokal effekt (t ex vid intag av
fluorhaltig produkt, via saliven)

Det finns tre typer av effekter hos fluor:

- Héamning av demineralisering (minskad emaljupplosning i sur miljo).

- Frimjande av remineralisering av emalj under kariesprocessen.

- Baktericid effekt mot bakterier som finns i tandsten. Denna effekt himmar tillvixt av bakterier
som ger tandsten och forhindrar bildning av syror som orsakar karies.

Fluor ensamt dr inte tillrdckligt for att eliminera bakteriell tandsten, och inte heller som fullstandig
behandling mot karies.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Natriumfluorid Morningside tandkrdm har lokal topikal effekt pa tdnderna varfor distributions- och

eliminationsvigar saknar betydelse. Foljande information ges dock i hindelse av oavsiktlig svéljning
av tandkrdmen under anvindning.
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Absorption
Fluorid omvandlas till fluorvitesyra efter oralt intag. Maximala koncentrationer uppnds mnom 30—60

minuter.

Distribution
Distributionsvolymen &r 1 lkg. Fluoridjoner fordelas till tinder och skelett och binder inte till
plasmaproteiner.

Biotransformation
Fluorid omvandlas till fluorvitesyra efter oralt intag.

Elimination
Den terminala halveringstiden varierar mellan 2 och 9 timmar. Fluoridjoner utsondras huvudsakligen i
urinen, men sma méngder kan ocksa utsondras i faeces och svett. Det dr inte ként i viken form.

53 Prekliniska s dkerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, gentoxicitet,
karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling har inte visat nagra sirskilda risker
for ménniska.

Efter oral administrering av natriumfluorid till moss, rattor och kaniner observerades reproduktions-
och fostertoxikologiska effekter endast vid hoga doser.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpamnen

Flytande sorbitol (icke-kristalliserande), E420
Kiseldioxid for dental anvindning (utfalld), ES51
Makrogol 600, E1521

Tetrakaliumpyrofosfat, E340

Xantangummi, E415

Natriumbensoat, E211

Natriumlaurylsulfat

Spearmint-arom innehédllande mentol, propylenglykol, karvon, spearmintolja, pepparmyntolja, anetol
och vanillin

Sackarinnatrium, E954

Briljantblatt FCF, E133

Renat vatten

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

3 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 méanader.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och inne hall



Laminerad tub av polyeten/PE-kopolymer/aluminium/PE-kopolymer/ polyeten med snipplock av
polypropen. 51 g.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Morningside Healthcare (Malta) Ltd

93, Mill Street,

Qormi QRM 3102,

Malta

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

35738.

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

14.06.2018

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

04.08.2022



