Ulotka dla pacjenta

Nalezy przeczyta¢ uwaznie calq ulotke, poniewaz zawiera ona wazne informacje dla

pacjenta.

Lek ten jest dostgpny bez recepty, aby mozna byto leczy¢ niektore schorzenia bez pomocy

lekarza. Aby jednak uzyska¢ dobry wynik leczenia, nalezy stosowac¢ lek Elmex ostroznie 1

zgodnie z informacja zawarta w ulotce.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby mozna ja byto przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroécic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Jesli objawy nasila sig lub nie ustapia, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Elmex

12,5 mg fluoru/g

Zel

(Olaflur + Dectaflur + Natrii fluoridum);

Sklad:

1 g zelu zawiera 12,5 mg fluoru z 30,32 mg aminofluorku Olaflur, 2,87 mg aminofluorku
Dectaflur 1 22,1 mg fluorku sodu (Natrii fluoridum) oraz substancje pomocnicze: glikol
propylenowy, hydroksyetylocelulozg, sacharyng, aromat bananowy, aromat jablkowy, aromat
mentonowy, aromat migty pieprzowej, olejek migty ogrodowej, wodg oczyszczona.

1 cm zelu Elmex (w przyblizeniu 0,5 g zelu) odpowiada 6,25 mg fluorku.

Zawartos¢ leku w opakowaniu:
Zel Elmex jest dostgpny bez recepty w tubach zawierajacych: 25 g, 38 g, 215 g.

Podmiot odpowiedzialny:
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, D-20097 Hamburg, Niemcy.

Wytwoéreca:

GABA GmbH

Berner Weg 7

D-79539 Lorrach, Niemcy

Thépenier Pharma Industrie
Route d’Alencon
Saint-Langis-Les-Mortagne
61400 Mortagne, Francja

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Elmex i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Elmex

Jak stosowac¢ lek Elmex

Mozliwe dziatania niepozadane
Przechowywanie leku Elmex

Inne informacje
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1. Co to jest lek Elmex i w jakim celu si¢ go stosuje



Zel do stosowania na zeby.
Zel Elmex z aminofluorkami przeznaczony jest do stosowania:

- profilaktycznie:

o do intensywnej profilaktyki prochnicy, zwlaszcza u dzieci, mlodziezy oraz u
0s0b szczegolnie narazonych na prochnicg - pacjentow z aparatami
ortodontycznymi, mostami lub czg¢§ciowymi protezami,

- leczniczo:
o do remineralizacji wezesnych zmian prochnicowych,
o do leczenia nadwrazliwosci szyjek zgbowych.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Elmex

Nie nalezy stosowa¢é leku Elmex w nastepujacych przypadkach:

- wnadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikow czynnych lub substancji
pomocniczych,

- w przypadku patologicznych zmian ztuszczajacych btony §luzowej jamy ustne;j,

- uniemowlat i dzieci w wieku do 2 lat, poniewaz preparat zawiera aromat migty
pieprzowej i olejek z migty ogrodowej (istnieje niebezpieczenstwo skurczu krtani).

- upacjentow z fluoroza kosci 1/lub szkliwa oraz u 0sob, ktore nie kontroluja odruchu
polykania (dzieci w wieku przedszkolnym - ponizej 6 lat, osoby niepetnosprawne).

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢

Poniewaz lek zawiera aromat migty pieprzowej i olejek z migty ogrodowej, osoby z astma
oskrzelowa i innymi zaburzeniami drog oddechowych przed zastosowaniem leku powinny
skonsultowac si¢ z lekarzem lub lekarzem stomatologiem.

Dzieci w wieku 6-8 lat powinny stosowac zel Elmex tylko pod nadzorem dorostych.
Dodatkowo nie poleca si¢ aplikowania zelu Elmex w gabinecie za pomoca tyzki do
fluoryzacji u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Po aplikacji zelu Elmex zaleca si¢ kilkudniowa przerwe w systemowym doprowadzaniu
fluoru (na przyktad w postaci tabletek).

Zawarty w preparacie glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Stosowanie leku Elmex z jedzeniem i piciem

Bezposrednie zazycie wapnia, magnezu (np. mleka) i glinu (leki stosowane w leczeniu
dolegliwos$ci zotadkowych; antacidum) po zastosowaniu zelu Elmex moze ograniczaé
skuteczno$¢ dziatania preparatu.

Ciaza

Przed zastosowaniem (kazdego) leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W okresie ciazy i karmienia piersia wolno stosowac zel Elmex jedynie po porozumieniu si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem (kazdego) leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ przy stosowaniu zelu Elmex w czasie karmienia piersia,
poniewaz substancja czynna przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn



Zel Elmex nie ogranicza zdolno$ci prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Elmex
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienia skory.

Stosowanie innych lekow

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktére sa wydawane bez recepty.

Stosowanie zelu Elmex rownocze$nie z kuracjami przeprowadzanymi w oparciu o leki
zawierajace zwiazki wapnia, magnezu lub glinu, moze ograniczaé¢ skutecznos¢ uzywanych
preparatow.

3. Jak stosowac¢ lek Elmex

Zel Elmex nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy

ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie zelu Elmex w domu

- W profilaktyce prochnicy 1 leczeniu wczesnych zmian prochnicowych u dorostych 1
dzieci powyzej 6 roku zycia zel Elmex stosuje si¢ raz w tygodniu, najlepiej wieczorem
przed snem. Nalezy natozy¢ 1 cm zelu (w przyblizeniu 0,5 g, co odpowiada 6,25 mg
fluorku) na szczoteczkg, nastgpnie szczotkowac zgby przez 2-3 minuty, po czym wyplu¢ i
wyptuka¢ jame ustna. Dzieci w wieku 6-8 lat powinny stosowac¢ zel Elmex tylko pod
nadzorem dorostych.
Powinny one unika¢ potykania Zelu podczas aplikacji, a po wyszczotkowaniu zgbow
wyplué i wypluka¢ jame ustna. Zel Elmex nie powinien byé stosowany przed
opanowaniem umiejetnosci odpluwania (u dzieci w wieku przedszkolnym - ponizej 6 lat).

- W leczeniu nadwrazliwosci szyjek zgbowych Zel Elmex nalezy delikatnie naktadac¢
palcem lub migkka szczoteczka na bolace powierzchnie.

W przypadku podwyzszonego ryzyka préchnicy i w leczeniu nadwrazliwos$ci szyjek

zegbowych podana powyzej czgstotliwos¢ stosowania preparatu mozna zwigkszy¢. Dotyczy to

szczegolnie stosowania preparatu u pacjentdw noszacych aparaty ortodontyczne.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku Elmex jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza.

Stosowanie zelu Elmex w gabinecie stomatologicznym

Zel Elmex moze by¢ podawany za pomoca specjalnych indywidualnych szyn plastycznych
oraz lyzek do aplikacji, moze by¢ roéwniez naktadany bezposrednio na powierzchnie Zujace i
do przestrzeni migdzyzgbowych przy uzyciu tgpej igly z napetnionej strzykawki
jednorazowej. Powinno si¢ zapewni¢ kontakt zebow z zelem przez 2-4 minuty, ale nie dtuzej
niz przez 5 minut. Po zabiegu nalezy wyptuka¢ jameg ustna.

Zalecana czgstotliwos¢ tego typu aplikacji to okoto dwa razy w roku. U pacjentow
szczegblnie narazonych na prochnicg ten sposob aplikacji mozna stosowac czescie;.
Aplikacja Zelu za pomoca tyzek rekomendowana jest od 8 roku zycia.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Elmex niz zalecana

Ostre przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe sa miejscowe podraznienia blony $luzowe;.
W zalezno$ci od dawki i sposobu podawania (np. przy aplikacji w gabinecie
stomatologicznym za pomoca tyzki) w ekstremalnych przypadkach do jamy ustnej moze




zosta¢ wprowadzonych do 100 mg fluorku, co odpowiada 8 g zelu Elmex. Polknigcie calej tej
ilosci moze wywota¢ mdtosci, wymioty i biegunkeg. Objawy te wystepuja w wigkszosci
przypadkow w ciagu pierwszej godziny od zastosowania i ustaja po uptywie okoto 3 do 6
godzin.

Dziatania podejmowane w przypadku ostrego przedawkowania
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

W przypadku objawoéw lekkiego zatrucia (ponizej 150 mg fluorku, co odpowiada ilo$ci
ponizej 12 g zelu Elmex), aby zwiaza¢ fluorek nalezy przyjmowac napoje zawierajace wapn
(mleko, wapno w postaci tabletek musujacych).

W przypadku objawow cigzkiego zatrucia (ponad 150 mg fluorku, co odpowiada ilosci ponad
12 g Zelu Elmex) zaleca si¢ dodatkowo podanie wegla aktywnego. W razie potrzeby mozna
tez poda¢ dozylnie wapno, wprowadzi¢ wymuszona diurezg oraz alkalizowanie moczu.
Nalezy starannie kontrolowac te¢tno, krzepnigcie krwi, rownowage elektrolitowa i kwasowo-
zasadowa.

Przewlekte przedawkowanie

W przypadku regularnego przekraczania lacznej dziennej dawki fluorku wynoszacej 2 mg w
czasie powstawania i rozwoju zgbow, czyli do okoto 8 roku zycia, moga wystapi¢ zaburzenia
macierzy szkliwa i nieprawidtowosci w jego mineralizacji zwane fluoroza szkliwa.
Zaburzenie to nie wystepuje w pozniejszym wieku, nawet w przypadku wyzszych dawek
dziennych.

W przypadku pominig¢cia dawki leku Elmex

Nie nalezy stosowaé dawki podwédjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Zel Elmex
mozna zastosowa¢ ponownie w dowolnym momencie, jednakze po zastosowaniu nalezy
odczeka¢ zalecany okres przed kolejna aplikacja.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ElImex moze powodowac dzialania niepozadane.

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest zwykle opisywana nastgpujaco:
Bardzo czgsto (> 1/10),

Czgsto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Bardzo rzadko moze wystapi¢ ograniczone podraznienie bton §luzowych i/lub ztuszczanie
sluzoéwki jamy ustnej albo reakcje uczuleniowe. Po aplikacjach w gabinecie
stomatologicznym za pomoca tyzki, nastgpujacych po sobie w krotkich odstepach czasu,
bardzo rzadko obserwowano zluszczanie, uszkodzenia powierzchniowe, wzglednie
owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej. W przypadku wystapienia takich objawow, nalezy
przerwac stosowanie zelu Elmex.

Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienia skory.



U niemowlat 1 dzieci w wieku do 2 lat aromat migty pieprzowej i olejek migty ogrodowe;j
moga spowodowac skurcz krtani, powodujacy cigzkie zaburzenia oddechowe.

U niektorych osob w czasie stosowania zelu Elmex moga wystapi¢ inne dziatania
niepozadane, W przypadku wystapienia innych objawdéw niepozadanych, niewymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urz¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222
Warszawa. tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl . Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Przechowywanie leku Elmex

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nalezy zwroci¢ uwage na okres trwatosci po otwarciu tuby. Po otwarciu lek jest trwaly przez
20 miesigcy, nie dtuzej jednak niz do konca terminu waznosci.

Nie nalezy stosowac zelu Elmex po uplywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Data opracowania ulotki: 28.11.2014



