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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Fluoretten® 0,5mg

Lutschitabletten

Wirkstoff: Natriumfluorid
sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungshei-
lage sorgfiltig durch, denn sie ent-
hilt wichtige Informationen fiir Sie,
Dieses Arzneimittel ist ohne Ver-
schreibung erhiltlich. Um einen
bestmoglichen  Behandlungserfolg
zu erzielen, miissen Fluoretten
0,5mg jedoch vorschriftsgemaB an-
gewendet werden.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht mochten Sie diese spdter
nochmals lesen.

— Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie
weitere Informationen oder einen Rat
bendtigen.

~ Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte thren Arzt oder Apothe-
ker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Fluoretten 0,5mg, und wofir
werden sie angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Fluoretten 0,5mg beachten?

3. Wiesind Fluoretten 0,5 mg anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind Fluoretten 0,5 mg aufzubewah-
ren?

6. Weitere Informationen

-

1. WAS SIND FLUORETTEN 0,5 MG, UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?
Fluoretten 0,5 mg sind ein Mittel zur Karies-
prophylaxe mit dem Wirkstoft Natrium-

fluorid.

Fluoretten 0,5mg werden zur Vorbeugung
gegen Karies bei Kindern ab 3 Jahren bis
unter 6 jahren eingesetzt.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWEN-
DUNG VON FLUORETTEN 0,5MG BE-
ACHTEN?

Fluoretten 0,5mg diirfen nicht ange-

wendet werden bei

~ Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Nat-
riumflucrid oder einen der sonstigen Be-
standteile von Fluoretten 0,5mg,

- bekannter Unvertraglichkeit gegeniiber
Milchzucker oder Galactose,

— bereits  ausreichender  Fluoridzufuhr
durch z. B. fluoridiertes Speisesalz, Trink-,
Mineral- oder Tatelwasser.*

Die Gabe von Fuoridtabletten ist bei Kin-

dern, die wegen einer angeborenen Stoff-

wechselstorung eine bilanzierte Didt erhal-
ten, nicht erfordertich.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Fluoretten 0,5 mg ist erforderlich bei
~ schweren, das Wachstum beeintrachti-
genden chronischen Erkrankungen. Hier
ist Uiber etne Kariesvorbeugung mit Fluo-
rid im Einzelfall zu entscheiden.
Wird fluoridiertes Speisesalz verwendet,
sollen weitere Fluoridgaben unterbleiben.
Die Dosierung von Fluoretten sollte nicht
uber die empfohlene Dosis hinaus erhoht
werden, da sich bei stindiger Uberdosie-
rung Schmelzflecken an den bleibenden
Zahnen und bei sehr erheblicher, fangfristi-
ger Uberdosierung Stérungen des Knochen-
aufbaus entwickein konnen (siehe chroni-
sche Uberdosierung).

Bei Anwendung von Fluoretten 0,5mg
zusammen mit Nahrungsmittein und Ge-
trinken

Die gleichzeitige Zufuhr von Miich und

*In der Bundesrepublik Deutschland liegt der Fluoridgehalt
des Trinkwassers — von Ausnahmen abgesehen — unter
0,3mg/l.

Uber das zustandige Wasserwerk kann der Fluoridgehalt in
Erfahrung gebracht werden.
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Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und den Durchdriick-
packungen nach ,Verwendbar bis’ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Fluoretten 0,5 mg enthalten:

Der Wirkstoff ist: Natriumfluorid.

1 Lutschtablette Fluoretten 0,5mg enthalt
1,506 mg Natriumfluorid (entsprechend
0,5mg Fluorid).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, arabisches Gummi,
Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Saccharin-Natrium 2 H,0,
Himbeeraroma 52.354 TP 05.51, Chinolin-
gelb, gereinigtes Wasser.

Wie Fluoretten 0,5 mg aussehen und In-
halt der Packung:

Gelbe, runde, bikonvexe Lutschtabletten
mit Facette ohne Prigung.

Fluoretten 0,5mg sind in Packungen mit
jeweils 300 Lutschtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

65926 Frankfurt am Main

=

Postanschrift:

Postfach 80 08 60

65908 Frankfurt am Main
Telefon: (01 80) 2 22 20 10%
Telefax: (01 80) 2 22 20 11*

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iiberarbeitet im juni 2007.

*0,06 €/Anruf.

GEBRAUCHSINFORMATION :
INFORMATION FUR ANWENDER

Fluoretten® 0,51

Lutschtabletten
Wirkstoff: Natriumfluorid
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Milchprodukten vermindert die Aufnahme
von Fluorid nicht wesentlich.

Wegen einer zusatzlichen Anwendung von
fluoridhaltigen Gelen oder Lacken zur loka-
len Fluoridierung ist der Zahnarzt oder der
Arzt zu befragen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Die Anwendung von Fluoretten wahrend
der Schwangerschaft ist keine Gegenanzei-
ge, aber fiir das Gebiss des Kindes wahr-
scheinlich ohne Nutzen.

Der Wirkstoff von Fluoretten geht nur zu ei-
nem duBerst geringen Teil in die Mutter-
milch tber. Fluoridgaben zur Kariesvorbeu-
gung sollten dem Saugling deshalb extra
verabreicht werden.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Fluoretten
0,5mg

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte
verabreichen Sie Fluoretten 0,5mg daher
erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt, wenn
Ihnen bekannt ist, dass eine Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern be-
steht.

3. WIE SIND FLUORETTEN 0,5MG ANZU-
WENDEN?
Wenden Sie Fluoretten 0,5mg immer genau
nach der Anweisung in dieser Packungsbei-
lage an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind. Falls vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, ist die Ubliche Dosis:
Die Dosierung ist abhdngig vom Lebensalter
des Kindes und soll unter Beriicksichtigung
der sonstigen Fluoridaufnahme festgelegt
werden,
Um sicherzugehen, dass nur eine systemi-
sche Form der Fluoridzufuhr zur Anwen-
dung kommt, sollte der Zahnarzt oder der
Arzt die Einnahme von fluoridiertem Speise-
salz, fluoridhaltigen Tabletten (einschliel3-
lich der taglichen Dosis), fluoridreichem Mi-
neralwasser und den Fluoridgehalt des
Trinkwassers bei der Dosierungsempfeh-
lung beriicksichtigen.
Das folgende Dosierungsschema orientiert
sich an den Empfehlungen der Deutschen
Gesellschaft fiir Kinderheilkunde und Ju-
gendmedizin (DGK), der Deutschen Gesell-
schaft fur Ernahrung (DGE) und der Deut-
schen Gesellschaft fir Zahn-, Mund- und
Kieferheilkunde (DGZMK) von 1996.

Fluoridkonzentration im
Trinkwasser/Mineralwasser (mg/l}

unter 0,3 | 0,3-0,7 | iiber 0,7*
Alter (Jahre) Fluorid (mg/Tag)**
0 bis unter 3 0,25 -

3 bis unter 6 0,5 0,25 -
ab 6 1,0 0,5 —

*Wenn die Fluoridkonzentration im Trinkwasser/Mineral-
wasser mehr als 0,7mg/l betragt, ist eine zusitzliche
Gabe von Fluoridtabletten nicht erforderlich.

**Eir die in der Tabelle angegebenen Dosierungen stehen

spezielle Darreichungsformen als Fluoretten 0,25mg,
Fluoretten 0,5mg und Fluoretten 1mg zur Verfiigung.

Art der Anwendung

Die Lutschtabletten sollten langsam ge-
lutscht werden, da hierbei ein Teil der Wir-
kung auch durch die lokal hoheren Fluorid-
konzentrationen zustande kommt. Klein-
kindern kann die zerdriickte Lutschtablette
auf einem Loffel mit Nahrung, Wasser oder
Tee verabreicht werden.,

Der beste Anwendungszeitpunkt ist abends
nach dem Zahneputzen, da hierbei die ho-
hen Fluoridkonzentrationen an den Zdhnen
besonders lange erhalten bleiben.

Dauer der Anwendung

Die Anwendung sollte so friih wie maglich
beginnen und zumindest wahrend der ers-
ten 12 Lebensjahre konsequent durchge-

fuhrt werden. Eine Fortsetzung der Propt
laxe bis in das Erwachsenenalter hinein
empfehlenswert.

Wenn Sie eine groBere Menge von Fl
oretten 0,5mg angewendet haben, 2
Sie sollten

Bei einer leichten Uberdosierung kann d.
Praparat in Abhangigkeit von der eing
nommenen Dosis und der Einnahmedau
fur einige Tage abgesetzt werden.

Akute Uberdosierung

Bei akuter Einnahme groRerer Mengen Fli
orid kénnen Symptome wie Ubelkeit, Erbr
chen und Durchfall auftreten. Bei Fluorit
mengen bis zu 100 mg oder 5 mg/kg Korpe
gewicht wird die Gabe von Kalzium (vi
Milch, Kalziumtabletten) empfohlen. Ubt
weitere  BehandlungsmaBnahmen en
scheidet der Zahnarzt oder Arzt.

Eine akute Uberdosierung ist unbedingt z
vermeiden (Vergiftungsgefahr).

Chronische Uberdosierung

Bei langerfristiger Uberdosierung muss dz
Priparat abgesetzt werden. Es besteht di
Moglichkeit einer Schmelzfleckenbildun
an den bleibenden Zahnen, und bei sehr el
heblicher, langfristiger Uberdosierung kor
nen sich Storungen des Knochenaufbau
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Bei einer leichten Uberdosierung kann das
Priparat in Abhangigkeit von der einge-
nommenen Dosis und der Einnahmedauer
fiir einige Tage abgesetzt werden.

Akute Uberdosierung

Bei akuter Einnahme groBerer Mengen Flu-
orid kénnen Symptome wie Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall auftreten. Bei Fluorid-
mengen bis zu 100 mg oder 5 mg/kg Korper-
gewicht wird die Gabe von Kalzium (viel
Milch, Kalziumtabletten) empfohlen. Uber
weitere  BehandlungsmaBnahmen ent-
scheidet der Zahnarzt oder Arzt.

Eine akute Uberdosierung ist unbedingt zu
vermeiden (Vergiftungsgefahr).

Chronische Uberdosierung

Bei langerfristiger Uberdosierung muss das
Praparat abgesetzt werden. Es besteht die
Moglichkeit einer Schmelzfleckenbildung
an den bleibenden Zahnen, und bei sehr er-
heblicher, langfristiger Uberdosierung kon-
nen sich Storungen des Knochenaufbaus

entwickeln. Uber weitere BehandlungsmaR-
nahmen entscheidet der Arzt in Abhangig-
keit vom Krankheitsbild.

Wenn Sie die Anwendung von Fluoretten
0,5 mg vergessen haben

Wurde die Fluoretten-Einnahme einmal ver-
gessen, so empfiehlt es sich, Fluoretten wie
gewohnt weiter einzunehmen. Eine Dosiser-
hohung ist nicht notwendig.

Wenn Sie die Anwendung von Fluoretten
0,5 mg abbrechen

Bei Beendigung der Fluoretten-Einnahme
geht der Kariesschutz allmahlich verloren,
bei langerfristiger Unterbrechung wird er re-
duziert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Fluoretten

0,5mg Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem Behandelten auftreten

mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeitsangaben zu

Grunde gelegt:

|

mehr als 1 von
10 Behandelten

weniger als 1 von 10,
aber mehr als 1 von
100 Behandelten

weniger als 7 von 100,
aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von
10 000 Behandelten

weniger als 1 von
10 000 Behandelten

die Haufigkeit konnte
anhand der Daten nicht
berechnet werden

Sehr selten sind Uberempfindlichkeitsreak-
tionen (allergische Reaktionen) berichtet
worden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Verdacht einer Neben-
wirkung bei lhrem Kind haben, eine der auf-
gefilhrten Nebenwirkungen lhr Kind er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND FLUORETTEN 0,5 MG AUFZU-
BEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugdnglich auf-

bewahren.

Sehr haufig:

Hiufig:

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Ohne Haufig-
keitsangabe:
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