Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Elmex, 12,5 mg fluoru/g, zel

Olaflur + Dectaflur + Natrii fluoridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé
Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lekarza
stomatologa lub farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lekarzowi stomatologowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.
Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Elmex i w jakim celu si¢ go stosuje

Zel do stosowania na zgby.

Lek Elmex z aminofluorkami przeznaczony jest do stosowania:

profilaktycznie:
o do intensywnej profilaktyki prochnicy, zwtaszcza u dzieci, mtodziezy oraz u oséb
szczegolnie narazonych na prochnice
o u pacjentdw z aparatami ortodontycznymi, mostami lub cze$ciowymi protezami,
leczniczo:
o do remineralizacji wczesnych zmian prochnicowych,
o do leczenia nadwrazliwosci szyjek zebowych.

Jezeli nie nastapi poprawa lub objawy nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Elmex

Kiedy nie stosowac leku Elmex:

jesli pacjent ma uczulenie na Olaflur, Dectaflur, Sodu fluorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

w przypadku patologicznych zmian zluszczajacych blony sluzowej jamy ustnej,

u pacjentow z fluorozg kosci i (lub) szkliwa,




- u 0s0b, ktore nie kontrolujg odruchu potykania (dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat,
osoby niepetnosprawne).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Elmex nalezy oméwié to z lekarzem, z lekarzem stomatologiem
lub farmaceuta.

Poniewaz lek zawiera aromat migty pieprzowej i olejek z migty ogrodowej, osoby z astmg oskrzelowg i
innymi zaburzeniami dr6g oddechowych przed zastosowaniem leku powinny skonsultowac si¢ z
lekarzem lub lekarzem stomatologiem.

Po aplikacji leku Elmex nalezy zaprzesta¢ systemowego podawania fluoru (np. tabletek zawierajacych
fluor) na jeden dzien przed i jeden dzien po zastosowaniu leku.

Dzieci
Dzieci w wieku 6-8 lat powinny stosowac lek Elmex tylko pod nadzorem dorostych.

Lek Elmex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, lekarzowi stomatologowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Lek Elmex moze oddzialtywac:

o zlekami zawierajacymi fluor (np. tabletkami zawierajacymi fluor). Nalezy zaprzestac
przyjmowania wewnetrznie zwiagzkow fluoru na jeden dzien przed i jeden dzien po
zastosowaniu leku Elmex;

o zproduktami, ktére mogg tworzy¢ piane (anionowe $rodki powierzchniowo czynne lub
inne duze czasteczki anionowe, np. detergenty);

o zwapniem (np. w mleku), magnezem i glinem (zawartymi w lekach stosowanych w
dolegliwos$ciach zotadkowych do zobojetniania kwasu zotagdkowego, zwanymi lekami
zobojetniajacymi). Jezeli te substancje zostang przyjete bezposrednio po zastosowaniu
leku Elmex, moze doj$¢ do zmniejszenia skutecznosci fluorkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Cigza:
Nie ma dowodow na zagrozenie ptodu wskutek przyjmowania fluorkéw. W razie konieczno$ci mozna
rozwazy¢ stosowanie leku Elmex w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Badania dowiodly, Ze fluorki przenikajg do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla
dziecka. Po konsultacji z lekarzem nalezy podjac¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig, czy
przerwac stosowanie leku Elmex.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Elmex nie ogranicza zdolno$ci prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugi urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

Lek Elmex zawiera glikol propylenowy
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienia skory.

Ten lek zawiera aromaty z alkoholem benzylowym, limonenem, linalolem, eugenolem,
benzoesanem benzylu, cytronellolem i geraniolem.



Limonen, linalol, eugenol, benzoesan benzylu, cytronellol i geraniol moga powodowac reakcje
alergiczne.

Ten lek zawiera 0,002232 mg alkoholu benzylowego w kazdym 1 gramie leku.
Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

3. Jak stosowac lek Elmex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do

lekarza, lekarza stomatologa lub farmaceuty.

Stosowanie leku Elmex w domu

- W profilaktyce prochnicy i leczeniu wczesnych zmian prochnicowych u dorostych i dzieci powyzej
6. roku zycia, lek 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 szczoteczke, nastepnie
szczotkowac zeby przez 2-3 minuty, po czym wyplué i wyptuka¢ jame ustng. Dzieci w wieku 6-8
lat powinny stosowac¢ lek Elmex tylko pod nadzorem dorostych. Powinny one unikaé¢ potykania
zelu podczas aplikacji, a po wyszczotkowaniu zebow wyplu¢ 1 wyplukac jame ustng. Lek Elmex nie
powinien by¢ stosowany przed opanowaniem umiej¢tnosci odpluwania (u dzieci w wieku
przedszkolnym — ponizej 6 lat).

- W leczeniu nadwrazliwosci szyjek zebowych lek Elmex nalezy delikatnie naktadaé¢ palcem lub

miekka szczoteczka na bolace powierzchnie.

W przypadku podwyzszonego ryzyka prochnicy i w leczeniu nadwrazliwos$ci szyjek zebowych podang
powyzej czestotliwos¢ stosowania preparatu mozna zwickszy¢. Dotyczy to szczegdlnie stosowania
preparatu u pacjentdOw noszacych aparaty ortodontyczne.

Calkowity czas stosowania (szczotkowania 1 pozostawania leku w jamie ustnej) nie moze przekroczy¢ 5
minut.

Stosowanie leku Elmex w gabinecie stomatologicznym

Lek Elmex moze by¢ podawany za pomocg specjalnych indywidualnych szyn plastycznych oraz tyzek
do aplikacji, moze by¢ rowniez naktadany bezposrednio na powierzchnie zujace i do przestrzeni
miedzyzebowych przy uzyciu tgpej igly z napelnionej strzykawki jednorazowej. Powinno si¢ zapewnic
kontakt z¢bow z zelem przez 2-4 minuty, ale nie dtuzej niz przez 5 minut. Po zabiegu nalezy wyptukaé
jame ustng.

Zalecana czgstos¢ tego typu aplikacji to okoto dwa razy w roku. U pacjentow szczegdlnie narazonych
na prochnice ten sposob aplikacji mozna stosowac czesciej. Aplikacja zelu za pomocg tyzek
rekomendowana jest od 8. roku zycia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Elmex

Ostre przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe sg miejscowe podraznienia btony sluzowej. W
zalezno$ci od dawki i sposobu podawania (np. przy aplikacji w gabinecie stomatologicznym za pomoca
tyzki) w ekstremalnych przypadkach do jamy ustnej moze zosta¢ wprowadzonych do 37,5 mg fluorku,
co odpowiada 3 g leku Elmex. Potknigcie calej tej ilosci moze wywota¢ nudnos$ci, wymioty i biegunke.
Objawy te wystepuja w wiekszosci przypadkow w ciagu pierwszej godziny od zastosowania i ustajg po
uplywie okoto 3 do 6 godzin.

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




W przypadku objawow lekkiego zatrucia (ponizej 150 mg fluorku, co odpowiada ilo$ci ponizej 12 g
leku Elmex) aby zwigza¢ 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 leku
Elmex) zaleca si¢ dodatkowo podanie wegla aktywnego. W razie potrzeby mozna tez poda¢ dozylnie
wapno, wprowadzi¢ wymuszong diureze¢ oraz alkalizowanie moczu. Nalezy starannie kontrolowac
tetno, krzepnigcie krwi, rdwnowage elektrolitows i kwasowo-zasadowa.

Przewlekte przedawkowanie

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

Pominig¢cie zastosowania leku Elmex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Lek Elmex mozna
zastosowa¢ ponownie w dowolnym momencie, jednakze po zastosowaniu nalezy odczekac zalecany
okres przed kolejng aplikacja.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Elmex moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych jest opisywana nastepujaco:

Bardzo czg¢sto: mogg wystgpic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob,

Czesto: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob,

Niezbyt czgsto: moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob,

Rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob,

Bardzo rzadko: mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb,

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Bardzo rzadko
- ztuszczanie blony $luzowej jamy ustnej
- powierzchowne nadzerki blony §luzowej jamy ustnej lub owrzodzenie jamy ustne;
(owrzodzenia, ranki, pecherze)
Czestos¢ nieznana
- podraznienie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie lub zaczerwienienie blony §luzowej jamy
ustnej, dyskomfort lub pieczenie w jamie ustnej, zdretwienie, obrzek lub opuchlizna, stan
zapalny, $wigd jamy ustnej, zmiany odczuwania smaku, uczucie sucho$ci w jamie ustnej,
zapalenie dzigset)
- nudnosci lub wymioty

Zaburzenia immunologiczne
Bardzo rzadko
- nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lekarzowi stomatologowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna takze zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Elmex

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie nalezy stosowa¢ leku po uplywie terminu waznoS$ci, zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Elmex

- Substancje czynne w 1 g zelu zawierajg tacznie 12,5 mg fluoru (30,32 mg aminofluorku Olaflur, 2,87
mg aminofluorku Dectaflur i 22,1 mg sodu fluorku).

- Pozostate sktadniki to glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza, sacharyna, aromat jabtkowy,
aromat mentonowy z limonenem i linalolem, aromat migty pieprzowej z limonenem, linalolem i
alkoholem benzylowym, cytronellolem, eugenolem i geraniolem, aromat mi¢ty ogrodowej z
limonenem, eugenolem, alkoholem benzylowym, linalolem, benzoesanem benzylu i woda
oczyszczona.

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

Jak wyglada lek Elmex i co zawiera opakowanie

Lek Elmex jest dostepny bez recepty w tubach zawierajacych: 25 g, 38 g lub 215 g.
Jest to przezroczysty, jednorodny, bladozotty, wodny zel.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
CP GABA GmbH
Alsterufer 1-3

20354 Hamburg

Niemcy

Nr tel.: 801 11 66 11

Wytwéreca:
Thépenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912



61400 Saint-Langis-Lés-Mortagne
Francja
Nrtel.: +33 233 8522 22

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



