Apstiprinats ZVA 14793-011009

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
FLURODEKS 2,2 mg tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 tablete satur 2,2 mg natrija fluorida (Natrii fluoridum).
Paligvielas: laktozes monohidrats.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Tabletes.
Baltas apalas tabletes ar plakanam virsmam un noslipinatam Skautném.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zobu kariesa profilaksei b&rniem no 5 Iidz 15 gadu vecumam (ja fluora jonu koncentracija
dzeramaja tideni neparsniedz 0,7 mg/1).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lieto pa 1 tabletei vienu reizi diena.

Zales velams lietot pirms naktsmiera p&c zobu tiriSanas, laujot tabletei izSkist mut€.

30 min p&c zalu lietoSanas pacients nedrikst st vai dzert. LietoSanas kurss — vismaz 250 dienas
gada, katru gadu lidz 15 gadu vecumam.

Bérniem no 2 Iidz 5 gadu vecumam pieejamas tabletes ar mazaku zalu devu — Flurodeks 1,1 mg.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no paligvielam.
Fluora jonu koncentracija dzeramaja tiden lielaka par 0,7 mg/l.
Fluoroze.

GremoSanas trakta slimibas, tostarp kunga ¢iila.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms zalu Flurodeks lictosanas jaiesaka konsultéties ar stomatologu, kur$ noteiks, vai bérnam §is
zales ir nepiecieSamas un cik ilgi tas lietojamas.

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar nieru funkcijas trauc€jumiem vai cukura diabgtu, lai
izvairitos no fluora jonu kumulacijas.

Lietojot natrija fluoridu, ir svarigi parliecinaties, vai bérns neuznem lielu fluora daudzumu ar citam
zalém vai produktiem, ka arT norijot fluoru saturoSu zobu pastu, jo fluora pardozesana izraisa zobu
fluorozi. Neskaidribu gadijuma javaica stomatologam.

Nemot véra zobu fluorozes risku, vélams regulari 1-2 reizes gada veikt bérna zobu stomatologisko
parbaudi.

Zales piesardzigi jalieto pacientiem ar artralgiju vai reimatoido artritu.
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Piesardziba jaieveéro arl pacientiem ar A vitamina deficitu (fluoridu lielu devu vienlaikus lietoSana
ievérojami samazina fluora daudzumu skeleta kaulos).

Flurodeks tabletes satur laktozi. Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju §is zales lietot nedrikst.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ieteicams attur€ties no natrija fluorida lietoSanas kopa ar aluminija hidroksidu, kalciju un magniju
saturo$am zal€m, jo tie kave ta absorbciju. Ja nepiecieSams, ming&tas zales var lietot 2 stundas pirms
vai péc fluora preparata lietoSanas.

4.6. Gritnieciba un zidiSana

Zales paredzetas galvenokart bérniem.

Zinams, ka fluoridi nav hemotoksiski. Klmiskas parbaudes datu par fluora iedarbibu uz augli
griitniecibas laika nav. Tomér janem veéra, ka fluora joni Sk&rso placentaro barjeru un nelielos
daudzumos izdalas ar mates pienu.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zales neietekmé€ sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas tiek klasificgtas atbilstosi organu sisteémas grupam; noradot sastopamibas biezumu,
tiek izmantota $ada klasifikacija: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100, <1/10), retak (>1/1 000, <1/100),
reti (>1/10 000, <1/1 000), loti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviskus gadijumus, nav zinams (nav
nosakams p&c esosiem datiem).

Terapeitiskas devas $is zales parasti neizraisa blakusparadibas.
Bérniem ar paaugstinatu jutibu iesp&jamas $adas blakusparadibas:

Imiuinas sisteémas traucéjumi
Reti: paaugstinatas jutibas reakcijas (izsitumi, adas apsartums, reibonis, apgriitinata elposana).

Kunga-zarnu trakta trauceéjumi
Slikta diisa, vemsSana, samazinata apetite (sastopamibas biezums nav zinams).

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi
Reti: zobu un kaulu fluoroze.

Visparéji traucéjumi
Vajums (sastopamibas biezums nav zinams).

4.9, Pardozesana

Akiita pardozesana

Kliniskie dati liecina, ka pieaugusajiem 5-10 g natrija fluorida (atkariba no individualas jutibas) var
izraistt letalu iznakumu. Smaga saindesSanas ir iesp&jama, lietojot pat mazak par 1 g. B&rniem Sis
lielums ir 5 mg fluorida uz 1 kg kermena masas.

Akiitas saindéSanas gadijuma kungi liela daudzuma veidojas fluortdenrazskabe, kas darbojas
kairino8i uz kunga un zarnu sieninu glotadu. Bez tam natrija fluorids traucé metabolisma procesus,
izjauc elektrolitu lidzsvaru un izraisa hipokalciémiju.
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Akiitas saindé$anas gadijumos noveéro $adus simptomus:
- melnas fekalijas,

- siekaloSanas, slikta dii$a, asins atvemsana,
- kunga sapes un spazmas, caureja,

- miegainiba,

- reibonis,

- virspusgja elposana,

- tremors,

- paaugstinata uzbudinamiba,

- acu asarosana,

- vispargjs vajums;

smagakos gadijumos iesp&jama:

- parestezija,

- tetanija,

- krampiji,

- aritmija un akiita sirds mazspgja,
- Soks un elposanas aizture.

Nave var iestaties péc 2—4 stundam.

Pirma palidziba cietusajam — skalo kungi ar sodas Gideni vai citu vajas koncentracijas kalcija salu
Skidumu, lai izgulsnétu fluoridus. Péc kunga skalo$anas dod aluminija hidroksidu, lai mazinatu
Skidumu. Ieteicama simptomatiska terapija un hemodialize. ArstéSanas procesa jakontrole elposana,
arterialais asinsspiediens un elektrokardiogramma.

Hroniska pardozésana

Ilgstosi lietojot natrija fluoridu lielos daudzumos, veidojas zobu un kaulu fluoroze — palielinas kaulu
blivums, notiek sai$u un cipslu kalcifikacija. Sie bojajumi ierobezo kustibas, izraisa locitavu
deformaciju un sapigumu. Zobu emalja klast tumsa.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: pretkariesa lidzeklis, ATK kods: AO1AAO1

Zales Flurodeks (natrija fluorids) — efektivs zobu kariesa profilakses [idzeklis. Zobu atfistibas process
cilvekam sakas jau mates organisma un turpinas vél p&c 15-18 gadu vecuma sasniegSanas. Natrija
fluoridu ir svarigi lietot tieSi zoba mineralizacijas posma. Piena zoba kronu mineralizacija sakas
embrija stavoklT un beidzas ap b&rna dzimSanas laiku, zobu saknu — 1,5-2 gadu vecuma. Pastavigo
zobu mineralizacija sakas pirmaja miiza gada un turpinas pusaudza vecuma.

Lietojot fluoru saturosas zales zoba mineralizacijas perioda, fluora joni ar asins straumi nonak pie
zoba aizmetna un reage ar hidroksiapatitu emalja, veidojot fluorapatitu. Sadam zobam izskiloties, ta
virsma ir izturigaka pret oglhidratu radito skabju kaitigo iedarbi vai demineralizaciju.

P&c zoba izskilSanas fluors sekmé emaljas remineralizaciju un kavé mikroorganismu attistibu zoba
virsma. Fluoru saturosi preparati darbojas visefektivak, ja tos lieto regulari un ilgstosi.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Natrija fluorids labi absorbgjas no kunga-zarnu trakta. Ta absorbciju kavé kalcija, magnija un aluminija
sali. Organisma fluoridi uzkrajas (depongjas) galvenokart kaulos un zobos, arT nagos un matos. No
organisma fluoridi izvadas galvenokart ar urinu, mazaka meéra ar fekalijam, sviedriem un siekalam.
Natrija fluorida uzsiikSanas mazinas, ja to lieto €Sanas laika vai ar pienu.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu

Eksperimentos ar dzivniekiem pieradits, ka natrija fluoridam nav teratogénas, embriotoksiskas un
mutagenas iedarbibas. Natrija fluoridam nepiemit kancerogenas 1pasibas un tas nepalielina Jaundabigo
audz€ju izraisTto letalitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats,

kartupelu ciete,

kalcija stearats.

6.2. Nesaderiba

Kalcija, magnija un aluminija sali veicina fluoridu izgulsnésanos.

6.3. Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Uzglabat cieSi noslegta traucina.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pa 250 tabletém plastmasas traucina; pa 1 traucinam kartona kasttte.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lieto§anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

AS GRINDEKS. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Latvija

Talrunis: 67083205

Fakss: 67083505

e-pasts: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

94-0022
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9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
19/05/1999
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2009

AS GRINDEKS

Vecakai zalu registracijas

specialists

14.07.20009. M. Pabeérza



