KULLANMA TALIMATI

DENTIFLUOR 0,25 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde : Her bir tablet 0,25 mg flor’a esdeger 0,553 mg sodyum floriir igerir.

Yardimci maddeler : Amidon, laktoz (inek siitii kaynakli), jelatin, talk ve magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DENTIFLUOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. DENTIFLUOR ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DENTIFLUOR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DENTIFLUOR ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.




1. DENTIFLUOR nedir ve ne icin kullanihr?

e DENTIFLUOR etkin madde olarak flor igeren, tablet formunda bir ilagtir.

e DENTIFLUOR un etkin maddesi olan flor, dis ciiriigiinde kullanilan ilaglar sinifina aittir
ve dislerin ¢iirtige kars1 dayanikliligini ve dis minesinin aside kars1 dayanikliligini artirir.

e DENTIFLUOR, 100 tabletlik polietilen tipali polipropilen tiip ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

e DENTIFLUOR, dis ¢iiriimelerinin énlenmesinde kullanilan bir ilagtir.

2. DENTIFLUOR'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DENTIFLUOR'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Sizin/¢ocugunuzun;

e  Sodyum floriire veya DENTIFLUOR bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi
birisine (yardimc1 madde listesine bakiniz) kars1 alerjiniz varsa

DENTIFLUOR'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e i¢me suyu 0.7 mg/l (ppm)’den daha fazla flor igeriyorsa DENTIFLUOR *un kullanilmas1
Onerilmez.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DENTIFLUOR'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DENTIFLUOR u, emilimini azaltacagindan siit ve siit iiriinleriyle birlikte kullanmayiniz.
Uygulamadan sonra 30 dakika siireyle yiyecek - igecek verilmemesi Onerilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz, doktorunuz gereklilik olduguna karar verirse DENTIFLUOR’u
kullanabilirsiniz.

e Giinde 1 mg’dan (4 tablet) fazla kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e DENTIFLUOR’un onerilen dozlarinda emzirilen c¢ocuk iizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. DENTIFLUOR emzirme déneminde kullanilabilir.

e Bebeginizi emziriyorsaniz, DENTIFLUOR "u kullanirken dikkatli olunuz.

Arac¢ ve makine kullaninm
DENTIFLUOR ’un ara¢ ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir.



DENTIFLUOR un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirlin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi
sekerlere kars1 duyarliligi oldugu séylenmisse, bu tibbi {irlinii kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger;

Siz/¢ocugunuz;

e Kalsiyum, aliiminyum ve magnezyum tuzlari i¢eren antasitler kullaniyorsaniz/kullaniyorsa
mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger siz/cocugunuz regeteli ya da regetesiz  herhangi bir ilact su anda
kullaniyorsanmiz/kullaniyorsa veya son zamanlarda kullandiniz/kulland ise, liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DENTIFLUOR nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde kendiniz/¢ocugunuz igin
belirtilen dozlarda kullaniniz.

Doktorunuz alacaginiz dozu i¢me sularindaki ve floriirlii dis macunlarindan ve beslenme ile
alian flor miktarina bagli olarak belirleyecektir.

fgme sularindaki flor <03 0307 ~0.7

Konsantrasyonu mg/l (ppm)

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

6 ay — 2 yas 0.25 (1 tablet) 0 0

2 —6yas 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 tabletin, aksamlari gece yatmadan &nce, dislerin fircalanmasindan sonra
verilmesi uygundur.

Uygulama yolu ve metodu:

DENTIFLUOR ag1z yoluyla kullanilir.

DENTIFLUOR biitiin olarak yutulmamal, agizda yavasca eritilerek alinmalidir.
DENTIFLUOR tableti bebeginize verirken kiriniz ve biraz su, ¢ay ya da meyve suyu icerisinde
seyreltiniz. Seyreltme i¢in siit kullanmayiniz.

Cocugunuz uygun yasa geldiginde, cocugun DENTIFLUOR 'u agzinda yutmadan, yanak ile dis
eti arasinda, bazen sag, bazen de sol tarafta tutarak yavas yavas emerek kullanmasini saglayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
DENTIFLUOR, 6 ay — 16 yas arasinda kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:



DENTIFLUOR "un yaslilarda kullanim arastirilmamistir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Arastirilmamastir.

Eger DENTIFLUOR'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DENTIFLUOR kullandiysaniz:
Regete edilen giinliikk dozdan daha fazlasini kullanmayiniz.

DENTIFLUOR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DENTIFLUOR "un yillar siiresince (takriben 16 yil), ortalama giinde 8 tablet kullanilmas ile
dis minelerinde lekeler olusabilir.

Yetiskin bir kisi tarafindan 100 mg’dan fazla flor alimi ile salya {iretiminde artis, bulanti, karin
agrisi, kusma, ishal gibi belirtiler goriilebilir.

Eger cocugunuz gerekenden fazla floriir almis ise;
Uzun siireli hafif yiliksek dozda, drnegin birka¢ yil boyunca giinde iki defa verilmesi ile dis
tizerinde beyaz lekeler goriilebilir.

Eger ¢ocugunuz ¢cok miktarda DENTIFLUOR tablet yutmussa;
10 kg agirligindaki cocuk 100-200 tablet yutmussa, kusturunuz ve bol miktarda siit i¢iriniz.
Eger cocugunuz 200 tabletten fazla yutmussa gecikmeden hastaneye gotiirmelisiniz.

DENTIFLUOR'u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DENTIFLUOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DENTIFLUOR un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Onerilen dozlarda floriiriin herhangi bir yan etkisi bildirilmemistir. Bunula birlikte nadir
vakalarda alerjik belirtiler bildirilmistir. Tedavinin sonlandirilmasi ile bu belirtiler hizla
kaybolur.

Asagidakilerden herhangi biri olursa, DENTIFLUOR’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdéliimiine
basvurunuz:

e Kurdesen

e Deride kizariklik

e Dokiintii

Bunlar ¢ok ciddi yan etkileridir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DENTIFLUOR a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye ve hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. DENTIFLUOR’un saklanmasi
DENTIFLUOR "u ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25°C’1in altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DENTIFLUOR "u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DENTIFLUOR "u kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi  : Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim Yeri : Pharma Plant ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Kadik&y/Istanbul

Bu kullanma talimati 25.10.2017 tarihinde onaylanmistir.



