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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Fluoretten® 0,25 mg
Lutschtabietten

Zur Anwendung bei Saughingen und Kindern bis 2u & Jahren
Wirkstaff: Flusid fols Notramalz)

Lesen Sie die gesamie Packungshel sorgliliig

durch, bever Sie mit der Anw dieses

Arneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige

Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimitiel immer genau wie in

dieser Packurgsbeilage beschrieben brw. genaw nach

Anweisung Ihres Arrtes oder Apethekers an.

- Heben Sie die Packungibeilage aul, Viclleicht mechten
Sie diese spater nochmals lesen.

= Fragen Se thren Apatheker, wenn Sie wetlere
Informationen odee sinen Rat berotigen.

= Wenn Si¢ Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Thren Arzt oder Apathicker, Dies gilt auch for
Hebenwirkungen, die nichl in dieser Packungsbeilage

angegeben sind, Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1.Was sind Fluoretten 0,25 mg und woltr werden e
angewendel?

2. Was sollben Fie vor der Anwendung von Fluosetien 0 25 mg
beachlen?

3. 'Wie sind Fluoretten 0,25 mg anzowenden?

4, Welche Nebenwickungen sind miglich?

5. Wie sind Fluoretten 0,25 mg aufzubewahren?

B, Inkalt der Packung und weilere Informationen

1, Was sind Flooretten 0,25 mg und wellr werden sie
angewendet?

Fluoretten 0,25 mg sind ein Areneimitiel zur Kanewvorbeu-
gung mit dem Wirkstolf NatriumBuorid.

2, Was sollien Sie vor der Anwendung von Fluoretien
0,25 mg beachten?

Fluorelten 0,25 dirfen nicht angewendet werden,

~ wenn thr ﬁndr:li:-gisdl fegen NatiumBuorid oder cinen
der in Absthaiill B, genannlen somstigen Bestandteils dicses
Arzneimitteds ist,

= wenin $¢ Ihrem Kind bereits auseeichend Fluorid durch 2 B,
fluaridienes Speisesaly, Trink., Mineral: oder Talelwasser
audubren.

warnhinweise und VorsichtsmaBnabmen
Besondere Vorsicht bei der Einmahme von Fluoretten

0,25 mg ist erfardedich: ;
= bei frish- und mangelgeborenen Suglingen. Erst wean thr
Kind bei normaler  kbmpericher  Entwicklung  cin

Korpergewicht von mehr ald 3.000 § erréicht hat, sollten
sie mil der Kariesvorbeugung durch Flugridzuluhr bei
Ihrem Kind beginnen,

— wenn bei Ihrem H;ilnd tirr: s;&wﬁ das wla»:hslurn
berintrdchligende  chronisg rankurg vordiegl, In
diesem Fa1mlfen sie mit dem behandelnden Arrt

che halten, 0b eine Kartesvorbeugung mit Fluged
bei hrem Kind geeignet ist.

Sauglnge, die eine  ausgewogene  NahrstoMzufuhe
[bilanzierte Diat) erhalten, und Binder, dic wegen ciner
angeborenen  Stoffwechselstbrung  cine  bilanziene Digt
ernalten, bedirfen keiner Gabe von Fluoridiablelten.

Enthalt das zur Zubereitung der Mahrang Thres Suglings
oder Kleinkindes verwendete Wasser (Trinke, Mineral- oder
Talelwarcser] mehr als 0.3 mg Fluorid pro Liter, ist eine 20sate.
liche Fluoridgabe nicht notwendig. Wird Ihr Kind ausschlied-
lich gestille, gilt diese Einschrankung nicht, da Fluged nur 2u
einem geringen Teil in die Muttermulch dbergehn.

Wenn Sie Auondiertes Speisesale bei der Zubereitung der
Hahrung Thees Sauglings oder Rleinkindes werwenden,
verzichien Sie bitte aul weilere Fluoridgaben.

Solern Fluorid singenomimen wird, sollle bei Kindein unter
3 Jahren (wegen der Gefahr des Verschluckens der Zahnpasta)
keine fuoridhabige Zahnpasta verwendet werden,

Erhthen Sie die Dosicaung von Fluoretten 0,25 mg nicht Ubes
die ernplofilene Dosis hinaws, da sich bei standiger Uberdo-
sierung Schmelzflecken an den bleibenden Zihnen und bei
sehe erheblcher, langhistiger Ubetdosicouny Storungen des
Knochenaulbaus entwickeln konnen [siehe _Chronische
Uberdgsienung™),

Himwels;

Die medsien Sauglinge und Kleinkinder bekammen in den
ersten beiden Lebenszahren dber den Armt oder Gber das
Geiundheilsamt B-Fluoretien® 530 1 £ zur kombinienzn
Varbeugung gegen Rachitis und Karies. |n distern Fall soll die
wusileiche Gabe van Fluaretlen 025 mg in den ersten
beiden Lebensjahiren unterideiben

Wegen einer rusatelichen Anwendung von Huondhaltigen
Gelen oder Licken zuf lokalen Flueridierng it der Zahnara
eder der Arnl pu bedeagen,

Anwendung won Fluoretten 0,25 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Infarricren Sie (hren Aret oder Apotheker, wean Sic andere
arzneimittel bei Threm Kind anwenden bow, vor kurzem
angewendel haben, awch wenn es sich um  mchi
verschreibungspllichtige Areneimitte] handelt.

B gleichzeitiper  Einnahme von  Aluminium-  oder
Katsimmsalzen wird die Aufnabime von Fluend veemindert, B
witd daher empfohlen, einen reillichen Abstand won
2 Swunden zwischen der Einnahme von Fluoretten 0,25 mg
und aluminiume oder kalzismbaltigen Mitteln einzubalien,

Anwendung ven Fluoreiten 0,25 mg zusammen mit
Hahrungsmitteln und Getranken

Die glelchzeitige Fulubr kalziumrescher Nahmngsmitel [z B,
Mitch und Milchprodulde) vermindert die Aufaahme von
Fluorid. Hallen Sie daher zwischen der Ennahme won
Fluoielten 0,25 mg und der Aufnahme von  solchen
Mahsungamitieln und Gelranken einen 2eitlichen Abstand
van 2 Stunden i,

Sehwangerschaft und Stillzeit
Hicht xutreHend,

Verkehrstichtigkeit und Fahigkelt zum Bedienen won
Maschinen
Night zutreHend,

Fluoretten 0,25 mg enthalten Lactose,

Hitle verabreichen Sie Flueretten 0,25 mg daher et nach
Ricksprache mit threm Aret, wenn (hnen bekanst 5, dass
thr Kind eine Unveriraglichkeil gegendber bestimmicn
Zuckern hat.

3. Wie sind Fluoretten 0,25 mg anzuwenden?

Wenden Sie dieses Areneimitie] immer genau wie in dieser
Packungsheilage beschrichen bow u nach Amweisung
Thres Arrtes ader Apothekers an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind,

Die Dosierung ist abhangiz vom Lebensalter hres Kindes und
il unter Berycksichiigung dev sonstigen Fluoridauinahme
festgelept wenden.

Um sicherzugehen, dass nir ging arale Form der Flugridzu-
fuhr zur Anwendung kommi, solite der Kindesarzt oder der
Zahnarzt di¢ Verwendung von fuordiertern Speisesalz,
Huoridhaltigen Tabletten (einschEieSHch der tighchen Donks),
Hueridhalligen Gelen/Lacken, Rusridreichem Mineralwatier
und den Fluoridgehalt des Trinkwassers bei der Dosicrungs.
emplehlung besickaichligen.

Das folgende Dosicrungsschema gibl Richtwerte 10r eine
eiganzende Fluosidzufuhs an, Wenn die Fluosidkeazentration
i Trinkwasser/Mineralwasser mehr als 0,7 mgh i
eine zusHzlieche Gabe von Fuoridiabletten nicht erdorderich,
In der Bundescepublik Destschland liegt der Flussidgehalt
des Trinkwassers = von Ausnahmen abgeschen = unters
0.3 mp/L Uber dos 2ustindige Wasierwerk kinnen Sie den
Fluoridgehal in Edatiung bringen.
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Sowell micht anders verodnet, st folgende Dosierung
regelmakip einzubalten, je 1 Lusschiablette tiglich der
entiprechenden Starke;

Uk Bkt |

Ak

findlichkeitsreaktionen (allergische

Daren nicht atrchatebg; ¥
Baschichmersen, Vendauungstorungen (Dyspepsiel, Ge
schwdice im Mund, Sundtredkenheit,

Huoridk Tlan I Trink ]
Mineralwasser {ma/1]
usler 03 | 0,3-0,7
Alter [fakre}  Fluorid mgTag
0 Bas unker 3 0,25 =
3 bis unter & 5 P47
ab 1.0 0.5

Arl dler Amrengyng

Die Lutschiabletten soblten langsam gelutschi weeden, da ein
Teil der Wirkung durch diewkallwhclmlﬂwﬁﬂwumtmli-
oncn im Mund zustande kammi Soghingen und Eleinkine
dern kann die zerdrdckie Lutschtablette aul einem LoHel min
Nahrung, Wasser oder Tee verabecich! werden, Eine Beigabe
rur Flaschennahrung kann erfelgen, wenn zu erwarten kL,
dass die Flasche vollstandig ausgetrunken wird,

Der beste Anwendungszeitpunkt ist abeads nach dem 2ahnes
putzen, da hierbei die hohen Flupridkonzentratianen an den
Zahnen besorders lange erhalten bleiben,

[aurer der Anwendung

Die Anweadung sollie so frisdh wis mogiich beginnen und
zumindest wiheend der ersten 12 Lebensjahre konssquent
durchgefuhrt werden, Eine Forsetzung der Prophylase bis in
das Erwachsenenalter hinein ist empéehlenswert.

Wenn Sie cine griBere Menge van Fluoretten 0,25 mg
angewendet haben, als Sie sollten

Bei einer leichten Oberdesierung kann das Prigaral in
Abhangigheit von der cingenommenen Dosis wnd der
Einnahmedauer lir elnige Tage abgeseta werden,

Alkyle Uberdosierung :

Bei akuter Einmahme groBerer Mengen Fluerd haanen
Symptome wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchsehmerren und
Durchiall auftreten, Bei Fluoridmengen bis zu 100 mg oder
5 mgikg Kospergewicht wird die Gabe von Kalzium [viel
Mileh, Kalziumeabletten] empfohlen, Uber weitere Behand-
lungsmaBnahmen enticheidet dor Zahna oder Armt.
Fing akute Uberdosserung 191 unbedingt 2u vermeiden
(Merpiltungigedahd],

Chronische Ubtrdosierung

Bei lingerfristiger Ubérdosicrung muss das  Praparat
abgesetzt werden, £ bestelt die Moghichkelt einer Schmele-
Aeckenbildung an den bleibenden Zihnen, und bei sehr
etheblicher, langlristiger Uberdoderung kianen sich $tdmn-
gen des Knockenaufbaus entwickeln, Uber weitere Behand-
lungimagnahmen entscheider der At in Ahangigioet vom
Kraniheitshiid,

Wenn Sie die Anwendung von Fluoretten 0,25 mg vergessen
haken

Wurde die Fluorctten-tinnahme  einmal vergesien, &0
emplichlt es sich, Fluaretten 0,25 mg wie gewohnl weiter
eingunehmen. Eine Dosiserhohung it nicht notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Fluorettien 0,25 mg abbrechen
Bi& Beendigung der Fluaretten-Einnahme gehl der Karics-
sehutz allenZhlich verlaren, bei langerfristiger Unterirechung
wird er reduzien.

Wenn sle weitere Fragen zus Anwendung dlesss Aneimitels
haben, wenden Sie sich an hren Arzt oder Apatheker,

4, Welche Nebeawirkungen sind méglich?
Wie able Arzneimitiel kann auch dicses Arzneimittel Neben-

witkungen haben, die aber nicht bei jedem Behandelten
aufiretenr misien,

1 von Nebenwirkungen
Wenn Se Nebepwirkingen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Argl ader Apotheker. Dics gilt such fir Nebenwirkin-
i, die nicht in dieser Patkungsheilage angegeben sind. Sie
nen Nebenwitkungen auch dirckt dem

Bundesinstitut fir Areneimittel und Medizinprodukte
Abt, Pharmakovigilanz

Funl-Georg-Kistinger-Alloe 3

0-53175 Bann

website: www darm, de

anpeigen. Indem Sie Nebenwitkungen melden, kinnen Sie
daru beitragen, dass mehr Informationen Ober die Sicherheit
dieses Areneimittels zur Verligung gestellt wesden,

5, Wie sind Fluoretten 0,25 mg aufzubewahren?

Bewaheen Sie dieses arzneimittel fur Kinder uniugarglich
atl.

e dirden  dieses  Arzneimittel nach  dem  aul der
Faltichachtel  und  der  Dorchdriockpackurg  oach
Nerwendbar bis® angegebenen Verfalldatum nicht mehe
verwenden. Das Verfalldyum bezicht sich aul den lelzien
Tag des angegebenen Monats,

Filr dicses Arzneimitie] sind keine besonderen Lagerungs-
bedingurgen erdordedich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fluoreiten 0,25 mg enthalien
Der Wirkstaff is1 Natrium Huosid.

Jede Lutschiabilette enthalt 0.25 mg Fluorid jals Katriumsalz),

Die senstigen Bestanduelle sind:

Lactose-Monatydeal, sprohgetrocknetes Arabisches Gumimi,
Magrogol 4000, Magnesivmstiarat (Ph. Eur) [pfandich],
Saccharin-Natrium, Himbeerarama,

Wie Fluoretten 0,25 mg aussehen und Inhalt der Packung
weiBe, runde, bikonvere Lutschiablelten mit Facetie obne
Pragurg.

Fluoretter 0,25 me sind in Packungen mit jeweils 300 Lutseh-
tableiten erhaltlich,

Pharmazeutischer Unternelmer
Zenliva Pharma GmbH

65927 Frankfurt am Main
Teeton: {01 80} 2 02 00 107
Tedefax: (00 80] 2 02 00 11°

Hersteller

Sanafi-Aventis $p. 2 o

Drug Production and Distribution Plant
ul, Lubelska 52, 35233 Reewrdw

Pelen

Diese Packungsbeilage wurde zuletrl Dberarbeitet im
August 2018,

0,06 EfAnrud Wi Festnelal max 0,42 E/min Mobillunk).
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