                            Vurdering av byttbarhet- Natriumfluorid
	
	
	
	Kommentar 

	Preparatnavn
	Natriumfluorid Morningside (2care4)
	Duraphat
(Colgate Palmolive)
	Begge preparatene er bibliografiske 

	Kriterier for generisk likeverdighet 
	
	JA
	NEI
	

	
	Samme virkestoff
	x
	
	

	
	Samme styrke
	x
	
	

	
	Samme legemiddelform
	x
	
	

	Søkegrunnlag
	
	
	Article 10a well-established use application

	
	
	Er bioekvivalensstudier utført?
	

	
	
	Ja

	Biowaiver
	Nei
x
	

	Kvalitativ sammensetning
	 1 g tannpasta inneholder 5 mg fluor (i form av natriumfluorid), som tilsvarer 5000 ppm fluor.
Hjelpestoffer:

Sorbitolløsning (ikke-krystalliserende), E420

Silika til dental bruk (utfelt), E551

Makrogol 600, E1521

Tetrakaliumpyrofosfat, E340

Xantangummi, E415

Natriumbenzoat, E211

Natriumlaurylsulfat

Grønnmynte smakstilsetning som inneholder mentol, propylenglykol, karvon, grønnmynteolje, peppermynteolje, anetol og vanillin

Sakkarinnatrium, E954

Briljantblå FCF (fargestoff), E133

Renset vann
	 1 g tannpasta inneholder 5 mg fluor (i form av natriumfluorid), som tilsvarer 5000 ppm fluor. 

Hjelpestoff: 1 g tannpasta inneholder 5 mg natriumbenzoat.
Hjelpestoffer:

Silika til dental bruk 

Silika til dental bruk (utfelt) 

Macrogol 600 

Tetrakaliumpyrofosfat 

Xantangummi 

Natriumbenzoat (E211) 

Natriumlaurylsulfat 

Spearmint-smakstilsetning (inneholder peppermynteolje, karvon, spearmint-olje, mentol, anetol og sitronolje) 

Sakkarinnatrium 

Briljantblå FCF (E133) og 

Renset vann
	

	Indikasjon


	Natriumfluorid Morningside tannpasta er indisert for voksne og ungdommer. 

Forebygging av dental karies hos ungdom og voksne, særlig blant pasienter som er utsatt for flere typer karies (koronal og/eller rotkaries).
Duraphat

Forebygging av dental karies hos ungdom og voksne, særlig blant pasienter som er utsatt for flere typer karies (koronal og/eller rotkaries).
	

	Dosering


	Natriumfluorid Morningside
Voksne og ungdom som er 16 år og over:

Skal brukes tre ganger daglig, etter hvert måltid, ved pussing av tennene.

Puss grundig hver dag, tre ganger daglig, etter hvert måltid:

 påfør en 2 cm lang strimmel med tannpasta på tannbørsten for hver tannpuss. En strimmel på 2 cm gir mellom 3 mg og 5 mg fluorid.

 puss tennene vertikalt, fra tannkjøttet til tannspissen.

 Grundig pussing tar omtrent tre minutter.

Må ikke svelges.
Duraphat
Skal kun brukes av personer som er 16 år eller eldre. 
Skal ikke svelges. 

Puss grundig hver dag: 

 påfør en 2 cm lang strimmel på tannbørsten for hver tannpuss. 2 cm gir mellom 3 mg og 5 mg fluor. 

 3 ganger daglig, etter hvert måltid. 

 vertikalt, fra tannkjøttet til tannspissen. 

Grundig pussing tar omtrent 3 minutter.
	

	Administrasjonsmåte


	Natriumfluorid Morningside
Til dental bruk. 

Kun til bruk i munnhulen.
Duraphat
For bruk på tennene.
	

	Farmakologiske egenskaper

	Farmakoterapeutisk gruppe: Midler mot karies

ATC-kode: A01AA01
Primærmodus for den kariespreventive virkningen av fluor er posteruptiv, dvs. topikal virkning. Systemiske fluorsupplementer antas også å ha en hovedsakelig topikal virkning (f.eks. ved svelging eller via spytt).

All fluor som svelges blir omdannet til hydrofluorsyre. Maksimumskonsentrasjonen nås innen 30-60 minutter. Distribusjonsvolumet er 1 l/kg. Fluorioner distribueres til tenner og ben og er ikke bundet til plasmaproteiner. Avsluttende halveringstid ligger i området 2-9 timer. Fluorioner utskilles hovedsakelig i urin, men små mengder kan også utskilles i avføring og svette.

	

	Vurdering medisinsk likeverdighet
	Både kvantitativ og kvalitativ sammensetning av produktet Natriumfluorid Morningside er likeverdig som

Durapahat, byttegruppen anbefaler opptak på Byttelisten. Sendes på høring jf. retningslinjer for opptak på Byttelisten.
	


