CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Elmex 12,5 mg fluoru/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu Elmex zawiera 12,5 mg fluoru w postaci:
- 30,32 mg aminofluorku Olaflur,
- 2,87 mg aminofluorku Dectaflur,
- 22,1 mg sodu fluorku (Natrii fluoridum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 100 mg/g glikolu propylenowego.
Ten lek zawiera aromaty z limonenem, linalolem i geraniolem.
Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1.Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy do stosowania:
- profilaktycznie:

o do intensywnej profilaktyki prochnicy, zwlaszcza u dzieci, mlodziezy oraz u osob
szczegOlnie narazonych na préchnicg — pacjentéw z aparatami ortodontycznymi, mostami
lub czgéciowymi protezami,

- leczniczo:
o do remineralizacji wczesnych zmian prochnicowych,
o do leczenia nadwrazliwos$ci szyjek zgbowych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Stosowanie w domu

W profilaktyce prochnicy i leczeniu wezesnych zmian prochnicowych zel Elmex stosuje si¢ raz w
tygodniu, najlepiej wieczorem przed snem. Nalezy nalozy¢ 1 cm zelu (w przyblizeniu 0,5 g, co
odpowiada 6,25 mg fluorku) na szczoteczke, nastepnie szczotkowac zgby przez 2-3 minuty, po czym
wyplu¢ 1 wyptukaé jame ustna.

Dzieci w wieku 6-8 lat powinny stosowa¢ zel Elmex tylko pod nadzorem dorostych. Powinny one unikaé
potykania Zelu podczas aplikacji, a po wyszczotkowaniu zebow, wyplué i wyptukaé jame ustna. Zel
Elmex nie powinien by¢ stosowany przed opanowaniem umiejetnosci odpluwania (u dzieci w wieku
przedszkolnym — ponizej 6 lat).

W leczeniu nadwrazliwos$ci szyjek zgbowych zel Elmex nalezy delikatnie naktada¢ palcem lub migkka
szczoteczka na bolgce powierzchnie.

Calkowity czas stosowania (szczotkowania i pozostawania leku w jamie ustnej) nie moze przekroczy¢ 5
minut.

Stosowanie w gabinecie stomatologicznym

Zel Elmex moze by¢ podawany za pomocg specjalnych indywidualnych szyn plastycznych lub naktadany
bezposrednio na powierzchnie zujace i do przestrzeni migdzyzgbowych przy uzyciu tgpej igly z




napehione;j strzykawki jednorazowej. Powinno si¢ zapewni¢ kontakt zgboéw z zelem przez 2-4 minuty, ale
nie dluzej niz przez 5 minut. Po zabiegu nalezy wyptuka¢ jamg ustna.

Zalecana czestos¢ aplikacji to okoto dwa razy w roku w ramach zabiegu stomatologicznego lub
indywidualnej profilaktyki prochnicy, badz czesciej U pacjentow szczegodlnie narazonych na prochnice.
Zalecane dawki przy stosowaniu zelu w gabinecie stomatologicznym:
- aplikacja przy wykorzystaniu indywidualnej szyny plastycznej: ok. 3 g zelu Elmex (co odpowiada
ok. 37,5 mg fluorku);
- za pomoca tepej igly z napehionej strzykawki jednorazowej bezposrednio na powierzchnie zujace i
do przestrzeni miedzyzgbowych (0,5 do 1 g zelu Elmex, co odpowiada od 6,25 do 12,5 mg
fluorku).

Sposob podawania
Podanie na z¢by.

4.3. Przeciwwskazania
Preparatu nie wolno stosowa¢ w nastgpujacych przypadkach:

- w nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1,

- w przypadku patologicznych zmian ztuszczajacych blony §luzowej jamy ustnej,
- upacjentéow z fluoroza kosci i/lub szkliwa ,

- u 0sob, ktore nie kontrolujg odruchu potykania (dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat,
osoby niepetnosprawne).

4.4.Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz zel Elmex zawiera aromat migty pieprzowej i olejek z migty ogrodowej, przed zastosowaniem
preparatu pacjenci z astmg oskrzelowsg i innymi zaburzeniami oddechowymi powinni skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem lub lekarzem stomatologiem.

Nalezy zaprzesta¢ systemowego podawania fluoru (np. tabletek zawierajacych fluor) na jeden dzien przed
ijeden dzien po zastosowaniu zelu Elmex.

Ten lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 gramie produktu. Glikol propylenowy moze
powodowac podraznienie skory.

Ten lek zawiera Aromat brzoskwiniowo-migtowy [(aromat brzoskwiniowy, mentol, eukaliptol, anetol) z
limonenem, linalolem i geraniolem]

Limonen, linalol i geraniol moga powodowac reakcje alergiczne.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Zel Elmex nie jest odpowiedni do stosowania u 0s6b, u ktérych mozliwy jest brak kontroli odruchu
potykania.

Wskutek ryzyka przedawkowania, a nastepnie zatrucia nie zaleca si¢ aplikacji zelu Elmex za pomoca
indywidualnej szyny plastycznej u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Bezposrednie zazycie wapnia, magnezu (np. Z mleka) i glinu (leki stosowane w leczeniu dolegliwosci
zotadkowych; antacidum) po zastosowaniu zelu Elmex moze ograniczaé¢ skutecznos¢ dziatania preparatu.
Nalezy zaprzesta¢ systemowego podawaniu fluoru (np. tabletek zawierajacych fluor) na jeden dzien przed
ijeden dzien po zastosowaniu zelu Elmex.



4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Dane dotyczace stosowania fluorku u kobiet w cigzy nie sa dostepne lub sg ograniczone (ponizej 300
przypadkow w okresie cigzy). Badania na zwierzegtach nie wskazuja na toksyczny wptyw na rozrodczo$¢
(patrz punkt 5.3). W razie konieczno$ci mozna rozwazy¢ stosowanie zelu Elmex w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Dostepne dane farmakodynamiczne i toksykologiczne z badan na zwierzetach pokazuja, ze fluorki
przenikajg do mleka kobiecego (szczegdtowe informacje podano w punkcie 5.2). Nie mozna wykluczy¢
ryzyka dla noworodkow i niemowlat. Nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia, czy
przerwac stosowanie zelu Elmex, uwzgledniajac korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig i
korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Wyniki nieklinicznych badan nie wykazaty negatywnego wptywu na zdolnosci rozrodcze ani dziatan
embriotoksycznych zwiazanych z fluorem.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zel Elmex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8.Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest opisywana nastepujaco:
Bardzo czesto (> 1/10),
Czesto (=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 (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).
Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Bardzo rzadko
- zhuszczanie blony §luzowej jamy ustnej

- powierzchowne nadzerki btony §luzowej jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustnej
(owrzodzenia, rany, pgcherze)

Nieznana

- podraznienie blony §luzowej jamy ustnej (zapalenie lub zaczerwienienie btony $luzowej jamy
ustnej, dyskomfort lub pieczenie w jamie ustnej, zdretwienie, obrzek lub opuchlizna, stan
zapalny, $wiad jamy ustnej, zmiany odczuwania smaku, uczucie suchosci w jamie ustnej,
zapalenie dzigset),

- nudno$ci lub wymioty
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko
- nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozagdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
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Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania

Ostre:

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe sa miejscowe podraznienia btony $luzowe;.

W zaleznos$ci od dawki i sposobu podawania (np. przy aplikacji za pomocg indywidualnej szyny
plastycznej) w ekstremalnych przypadkach do jamy ustnej moze zosta¢ wprowadzone do 37,5 mg fluorku,
co odpowiada 3 g zelu Elmex. Potknigcie calej tej ilosci moze wywotaé nudnosci, wymioty i biegunkg.
Objawy te wystepuja w wigkszosci przypadkow w ciggu pierwszej godziny od potkniecia i ustajg po
uplywie okoto 3 do 6 godzin.

Przewlekle:

W przypadku regularnego przekraczania tacznej dziennej dawki fluorku wynoszacej 2 mg w czasie
powstawania i rozwoju zgbow, czyli do okoto 8. roku zycia, moga wystapi¢ zaburzenia macierzy szkliwa
1 nieprawidtowosci w jego mineralizacji zwane fluoroza szkliwa. Zaburzenie to nie wystepuje w
p6zniejszym wieku, nawet w przypadku wyzszych dawek dziennych.

b) Dziatania podejmowane w przypadku przedawkowania

W przypadku objawéw lekkiego zatrucia (ponizej 150 mg fluorku, co odpowiada ilosci ponizej 12 g zelu
Elmex), aby zwigza¢ fluorek nalezy przyjmowaé napoje zawierajace wapn (mleko, sole wapnia w postaci
tabletek musujacych).

W przypadku objawdéw ciezkiego 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 sole
wapnia, wprowadzi¢ wymuszong diurez¢ oraz alkalizowanie moczu. Nalezy starannie kontrolowac t¢tno,
krzepniecie krwi, rownowage elektrolitowa i kwasowo-zasadowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodki stosowane do zapobiegania prochnicy
Kod ATC: A01AA30

Dziatanie profilaktyczne przed prochnicg i dziatanie lecznicze fluorkow przypisywane jest trzem
czynnikom:

1. zwickszeniu odpornosci szkliwa na dzialanie kwasow;

2. zahamowaniu procesu rozpadu cukroéw i1 produkcji kwasow bakteryjnych, zachodzacych przy
udziale drobnoustrojow bytujacych w plytce nazgbnej;

3. wspomaganiu remineralizacji wczesnych zmian prochnicowych.
W przypadku zwiazkoéw zawierajacych aminofluorek, kation wzmacnia dzialanie ochronne przed
prochnica 1 dziatanie lecznicze. Polaryzacja pomiedzy hydrofobowa resztg alkilowg o dtugim tancuchu
weglowodorowym i hydrofilowa grupg aminowg nadaje czgsci kationowej aminofluorku wtasciwosci
charakterystyczne dla substancji powierzchniowo czynnych. Efektem tych wiasciwosci jest:

1. dtuzszy czas utrzymywania si¢ fluorkdw w jamie ustnej;

2. nawilzanie klinicznych koron zebow;
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3. wysoka zdolno$¢ reagowania ze szkliwem z¢bow, umozliwiajgca juz po kilku sekundach
zachodzenie nastgpujacych reakcji chemicznych:

a. wbudowywania fluorku w szkliwo zgbow (stabilny zapas fluorkow) oraz

b. tworzenia ochronnej warstwy fluorku wapnia na powierzchni szkliwa (labilny zapas
fluorkow);

4. wysokie powinowactwo do ptytki nazgbnej, ktore prowadzi do pozostawania fluorku w ptytce
przez dtuzszy czas;

5. wlasciwosci przeciwbakteryjne;
6. dhugotrwate, kilkugodzinne hamowanie bakteryjnego rozpadu cukru na kwasy;

7. lepsze przyleganie warstw fluorku do powierzchni szkliwa, ktore skutkuje jego podwyzszona
odpornoscia na dziatanie kwasow.

Leczenie poczatkowych zmian préchnicowych przez remineralizacje juz odwapnionych partii szkliwa
(préchnica poczatkowa) zostaje wzmozone dzigki obecnosci jonow fluorkowych. Fosfor i wapn sa
wowczas w wigkszym stopniu wbudowywane ponownie ze §liny do czesciowo zdemineralizowanego
szkliwa. Dzigki zawartym w zelu Elmex aminofluorkom, ktére przez dtuzszy czas utrzymuja si¢ na
powierzchni szkliwa, reakcja ta jest wspomagana wyjatkowo skutecznie.

Dla profilaktyki prochnicy i wspomagania leczenia prochnicy poczatkowej istotne znaczenie ma
tworzenie na powierzchniach szkliwa bogatych we fluorki warstw, o dobrej przyczepnosci lecz
odpowiednio labilnych, ktore uwalniaja jony fluorkéw przez tygodnie czy miesigce w stgzeniach
analogicznych do tych, jakie stwierdza si¢ po wypiciu fluorowanej wody pitnej.

Zel Elmex tworzy warstwy fluorku wapnia nie tylko na powierzchni szkliwa, ale réwniez na odstonietej
zgbinie. Warstwy te powoduja zakrycie lub zobliterowanie otwartych ujs¢ kanalikow zgbiny. Dzigki temu
przerwane zostaje przewodnictwo zewngtrznych bodzcow bélowych z jamy ustnej do miazgi zgba, co
powoduje odczulenie nadwrazliwych szyjek zebowych. Dziatanie uSmierzajace bol nie jest trwale, w razie
potrzeby odczulanie nalezy powtorzy¢.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Profile stezenia fluorku w surowicy po miejscowym podaniu zeloéw zawierajacych fluorek réznig si¢ od
stezen, wystepujacych po potknigciu, tzn. po zazyciu doustnym bez kontaktu z tkankami jamy ustne;j. Jesli
zel Elmex stosowany jest zgodnie z zaleceniami, nie istnieje ryzyko, ze st¢zenie fluorkow w surowicy
osiagnie poziom toksyczny.

Zgromadzone zapasy fluorku po miejscowym podaniu sg w roznych ilo§ciach zatrzymywane w jamie
ustnej, a nastepnie w roznych ilosciach i o r6znym czasie potykane i wchtaniane z ich podtoza. Zalezy to
od sposobu podawania (np. za pomoca szczoteczki do zgbow, indywidualnej szyny plastycznej czy tyzki
do aplikacji), zdolnosci retencyjnej uzebienia (na ktora wptywa ustawienie z¢bow, uzywanie protez,
wydzielanie $liny), cech specyficznych dla danego materiatu (Iepkos¢, powinowactwo do powierzchni)
oraz innych czynnikéw indywidualnych (np. spozycie positku czy napoju). Podanie informacji na temat
momentu i wysokosci stezen maksymalnych nie jest zatem mozliwe.

Wtasciwosci farmakokinetyczne fluorkéw stosowanych doustnie zostaly doktadnie zbadane. Przy niskich
warto$ciach pH fluorek zostaje przeksztatcony w czasteczke HF, ktora nie ulega dysocjacji 1 zostaje
szybko wchtonigta. Fluorek jest szybko i calkowicie wchtaniany w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie
w osoczu osiggane jest w ciggu 30 minut. Okres pottrwania w osoczu wynosi w przyblizeniu 3 godziny
(od 1,5 godziny do 5 godzin). Fluorek jest zasadniczo wydalany przez nerki. Nieznaczne ilo$ci
(nierozpuszczalne sole wapnia) wydalane sg z kalem. Im wyzsza jest predkos¢ diurezy i im wyzsza
alkaliczno$¢ moczu, tym szybsze jest wydalanie fluorku z moczem. Fluorek jest wydzielany takze do
$liny i ulega ponownemu wchtanianiu w przewodzie pokarmowym. Fluorek przenika rowniez do mleka
matki.

Fluorek jest naturalnym sktadnikiem ciata i wystgpuje w kosciach oraz w twardych tkankach zeba
(szkliwo, zebina, cement).



5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne w oparciu o badania dotyczace fluorku nie wykazaty szczegdlnego zagrozenia dla ludzi
na podstawie konwencjonalnych badan farmakologii bezpieczenistwa, toksycznosci dawek wielokrotnych,
genotoksycznosci in vivo, potencjatu rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozrodczos$¢ i rozwdj.

Nie nalezy spodziewac si¢ dziatania genotoksycznego, rakotworczego lub teratogennego fluorku u ludzi.
Badania genotoksycznosci fluorku sodu daty zréznicowane wyniki. Gdyby jednak wystepowata
genotoksycznos$¢ 1 byta widoczna u ssakdw, nalezatoby spodziewac si¢ jej ujawnienia w postaci zdarzen
niepozadanych u potomstwa, badz rozwoju nowotwordw u zwierzat przy narazeniu przewlektym. Brak
teratogennosci i embriotoksycznosci oraz przewaga dowodow na brak dziatania rakotworczego fluorku
przemawia za brakiem rzeczywistej genotoksycznos$ci fluorkow w zelu Elmex.

Dhugotrwale codzienne potykanie nadmiernych dawek fluorku moze spowodowac fluoroze o r6znym
nasileniu. W wieku powyzej 8 lat nie wystepuje juz ryzyko fluorozy zebow. Dawki fluorku powodujace
fluoroze zebow i ryzyko ztaman kosci sg znacznie wyzsze od oczekiwanej ekspozycji na zel Elmex.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
- Woda oczyszczona
- Glikol propylenowy
- Hydroksyetyloceluloza
- Sacharyna

- Aromat brzoskwiniowo-migtowy [(aromat brzoskwiniowy, mentol, eukaliptol, anetol) z
limonenem, linalolem i geraniolem]

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne mozliwe sg takze z tenzydami anionowymi i innymi duzymi czasteczkami
anionowymi.

6.3. Okres waznosSci
3 lata.

W zamknigtych opakowaniach zel Elmex moze by¢ przechowywany do daty waznosci podanej na
opakowaniu.

Trwato$¢ zelu EImex po otwarciu opakowania — 20 miesiecy, nie dtuzej jednak niz do daty wazno$ci
podanej na opakowaniu.

6.4.Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Stojaca laminowana tuba aluminiowa w tekturowym pudetku, zawierajaca 25 g (zamknigcie z
zabezpieczeniem przed dzie¢mi) lub 38 g zelu, albo 215 g zelu (opakowanie dla gabinetow
stomatologicznych i szkot).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga znajdowac si¢ w sprzedazy.

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczgace usuwania
Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

CP GABA GmbH



Alsterufer 1-3
20354 Hamburg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr R/0676

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21 czerwca 1990 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 kwietnia 2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

wrzesien 2024



