KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZYMAFLUOR 0.25 mg Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin madde: Her bir tablet 0.25 mg flor’a egdeger 0.55 mg sodyum floriir igerir.
Yardimcr maddeler: Nane esansi, sorbitol (E420)

Yardimci: maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Tablet
Cok hafif mentol tath ve kokulu, beyaz, yuvarlak bikonveks tabletler

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

ZYMAFLUOR, dis giirtimelerinin 6nlenmesinde endikedir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhi1 ve siiresi:

Giinliik doz, ¢ocugun yasinin yamsira igme suyundaki floriir konsantrasyonuna ve beslenme
ve floriirlii dig macunlarindan alinan floriir miktarina gére ayarlanmalidir.

Asagidaki tabloda verilen dozlar igin yerel igme sularinda bulunan flor miktan dikkate
alinarak agagidaki dozlar uygulanmahidir.

Igme sularindaki flor
konsantrasyonu mg/l (ppm) 0. e i
Yas Tavsiye Edilen Flor 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

ZYMAFLUOR genellikle giinde tek doz olarak verilir.




Uygulama sekli:
Oral yoldan kullanilir.

Aksamlar1 gece yatmadan once, dislerin firgalanmasindan sonra verilmesi uygundur. Bu
sekilde agiz i¢inde uzun siire yiiksek floriir konsantrasyonu saglanmis olur.

ZYMAFLUOR tablet bebeklere verilirken kinlmali ve biraz su, ¢ay ya da meyve suyu ile
seyreltilmelidir. Seyreltme i¢in siit kullanilmamalidur.

Pediatrik popiilasyon
Cocuk uygun yasa geldiginde cocugun ZYMAFLUOR'u agzinda yutmadan, yanak ile dis eti
arasinda, bazen sag, bazen de sol tarafta tutarak yavas yavas emerek kullanmasi saglanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biobrek/Karaciger yetmezligi:
ZYMAFLUOR kullanimi1 bébrek veya karaciger yetmezligi olan kisilerde arastirilmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
ZYMAFLUORun yaslilarda kullanimi arastirilmamustir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ZYMAFLUOR, sodyum floriire veya igerdigi bilesenlerinden herhangi birine karsi asin
duyarlilig1 oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

Flor takviyesi yaparken diger kaynaklarda bulunan (baslica igme suyu, sofra tuzu, floriirlii dig

macunlar1) flor miktar1 dikkate alinmali ve doz asimindan kag¢imilmalidir. ZYMAFLUOR
dozu dis kaynaklardan alinan flor miktarina gore ayarlanmahdir. Igme suyu 0.7 ml/l
(ppm)’den daha fazla flor igeriyorsa ZYMAFLUOR kullanimi 6nerilmez.

ZYMAFLUOR tablet, sorbitol igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact kullanmamalar1 gerekir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Floriir emilimi yenilen bilesenin ¢6ziiniirligii ile ilgili oldugundan, emilim kalsiyum,
magnezyum ya da aliiminyum tarafindan inhibe edilir. Bu nedenle emilimi azalacagindan
ZYMAFLUOR, siit ve siit tirtinleri ile birlikte ve kalsiyum, aliiminyum ve magnezyum tuzlar
iceren antasitlerle birlikte kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Zymafluor i¢in, kontrasepsiyona iligkin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, Zymafluor’un gebelik {izerinde ya
da fetusun/yeni dogan g¢ocugun saghg: {izerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.
Bugiine kadar herhangi bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.

Flor, plesentaya gegebilmektedir. Dogacak ¢ocukta dis ¢iirlimelerini dnlemek amaciyla 1
mg/giin Onerilen dozunda yaygin olarak gebe kadinlara verilebilmektedir.

ZYMAFLUOR gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon dénemi

Florlir iyonu, eser miktarda anne siitiine ge¢mektedir. Ancak, ZYMAFLUOR’un &nerilen
dozlarinda emzirilen ¢ocuk {izerinde herhangi bir etki ngériilmemektedir. ZYMAFLUOR,
emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Ureme toksisitesi olduguna dair bir bulgu bulunmamaktadir (bkz. 5.3).

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ZYMAFLUOR’un ara¢ veya makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir olumsuz etkisi
bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen etkiler

Ciirlik profilaksisinde Onerilen dozlarda floriiriin anlamli bir yan etkisi gosterilmemistir.
Bununla birlikte nadir vakalarda deride hafif dokiintli, eritem ve drtiker bildirilmistir.
Tedavinin durdurulmas ile bu belirtiler hizla kaybolur.

Istenmeyen etkilerin siklik siralamas: asagidaki gibidir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Seyrek: Urtiker, eritem, dokiintii

4.9 Doz asim ve tedavisi
Kronik asir1 doz:

Kronik olarak yiiksek dozlarda, 6rnegin dis minesi kalsifikasyonu i¢in uzun yillar (takriben 16
yil) giinde 2 mg flor, kullanimina bagli baslica belirti, dis minesinde olusan lekelerdir.




Akut agir1 doz:
Yetigkin bir kisi tarafindan yaklasik 100 mg’dan (0.25 mg’lik tabletlerden 400 adet) daha

fazla miktarda flortir alimina bagh olarak asagidaki semptomlar bildirilmigtir.

Yetigkinlerde (70 kg) letal doz 2.2 — 4.5 g (0.25 mg’lik tabletlerden 900 adet) arasindadir. 10
kg cocuklarda 200 mg floriir fatal olabilir.

Baslangi¢ semptomlart agirlikli olarak gastrointestinal intolerans ile iligkilidir: Salivasyon,
bulanti, karin agrisi, kusma ve diyare. Bu belirtileri kas zayifligi, kronik konviilsiyonlar,
solunum, kalp ve bobrek yetmezligi takip edebilir.

Hipokalsemi ve hipoglisemi sik gériilen bulgulardir. Oliim 24 saatte goriilebilir.

Tedavi: Eger 5.0 mg/kg viicut agirhgi’ndan daha az floriir iyonu (0.25 mg’lik tabletlerden 200
adet) alinirsa, Ornegin 10 kg'’dan diigiik bir gocuk i¢in, gastrointestinal semptomlarin
giderilmesinde agizdan kalsiyum (siit) verilir ve hasta birkag saat géz altinda tutulur.

Eger 5.0 mg/kg viicut agirhgi’'ndan daha az floriir iyonu alinirsa, érnegin 10 kg’dan fazla bir
¢ocuk i¢in, hasta kusturulur, agizdan herhangi bir kalsiyum ¢ozeltisi (or. siit, %5 kalsiyum
glikonat ya da kalsiyum laktat ¢6zeltisi)verilir ve acilde birkag¢ saat gbzetim altinda tutulur.

Eger 15 mg/kg viicut agirhgindan daha fazla floriir iyonu alinirsa (400 Zymafluor 0.25 mg
tablet) hasta hemen hastaneye gétiiriilmelidir.

Tedavi prensipleri: Kirecli su ya da %1 kalsiyum kloriir soliisyonu ya da floriirii ¢oktiiren
diger bir kalsiyum tuzu ile lavaj ve aspirasyon ile midenin bosaltilmas: hastane tedavisini
gerektirir. Gastrik lavaj sonrasinda aliiminyum hidroksit uygulanmasi floriir absorbsiyonunu
azaltabilir. Kardiyak monitorizasyona (T dalgalarindaki pikler ve QT intervallerinde
uzamalarin gézlemlenmesi) baglanir. Konviilsiyonlarin kontroltinde %10 kalsiyum glukonat
¢ozeltisinin 10 ml intravendz enjeksiyonu verilebilir ve gerektiginde 46 saatte bir tekrarlanar.
Koliklerin tedavisinde gerekli goriiliirse morfin ya da petidin verilebilir. Uygun elektrolit
¢ozeltilerinin inflizyonu ile dolagim siirdiiriilmelidir. Solunum yardim gerektirebilir.

Hemodiyaliz kullanilabilir. Harici yaniklar1 &nlemek igin kusmuk, feces ve ilire hemen
yikanarak uzaklastirilmahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapd&tik grup: Dis ¢lirigline kars: kullanilan ilaglar
ATC kodu: AO1AA

Etki mekanizmasi:

Sodyum floriir diglerin ¢iiriige karsi dayamikhihgim arttinr. Sodyum floriir, dis plaklar
tizerinde birikerek sekeri aside doniistiiren bakteriler tarafindan {iretilen asite karsi dis




minesindeki dayamikliligi arttirir, remineralizasyonu arttirir ya da mikrobiyal asit {iretimini
azaltir. Floridasyon digin ¢ikmasiyla baslayip hayat boyu stirmelidir.

Dis ¢ikarmadan &nce alinan flor kan dolagimi ile gelismekte olan dislere taginir ve béylece
etkin bir proeriitif bir florlama saglar. Ciktiktan sonra disg floru sistemik yolla ve 6zellikle
tiikriikte bulunan flor ile direk temas yoluyla alir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Sodyum flortir, gastrointestinal kanaldan kolayca emilir.

Dagilim: Sodyum floriirriin biyoyararlanimi hemen hemen %100’diir. Floriir vucut sivilarinin
ve yumusak dokularin dogal bir bilesenidir. Floriiriin ¢ogu kemiklerde ve dislerde depolanir.
Biyotransformasyon: Floriir metabolize edilmez.

Eliminasyon: Floriir baslica idrar yoluyla atilmakla birlikte fegeste de kiigiik miktarda atilir.
Floriiriin yaklagik %90’1 glomeriillerden filtre edilir ve renal tubiillerden reabsorbe edilir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik olmayan datada, tekrarlayan doz toksisitesi, in vivo genotoksisite, iireme ve gelisme
toksisitesinde insanlar igin Gzel bir tehlikesi olduguna dair bir bulgu bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sorbitol (E420)

Kolloidal silika, susuz
Nane esansi

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3 Raf 6mril

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj: Polietilen tipal1 polipropilen tiiplerde
400 tabletlik ambalajlarda



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Abdi Ibrahim ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpaga Mahallesi Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak/Sariyer/ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

o {3} )3

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: -

Son rubsat yenileme tarihi: 0 2 10 .7UO\S

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




