Charakterystyka produktu leczniczego

4.1.

4.2.

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

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g zelu Elmex zawiera 12,5 mg fluoru z:

- 30,32 mg aminofluorku Olaflur,

- 2,87 mg aminofluorku Dectaflur,

- 22,1 mg fluorku sodu (Natrii fluoridum).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania
Produkt farmaceutyczny do stosowania:

- profilaktycznie:
o do intensywnej profilaktyki prochnicy, zwlaszcza u dzieci, mtodziezy oraz
u 0s6b szczegolnie narazonych na prochnicg — pacjentdow z aparatami
ortodontycznymi, mostami lub cze$ciowymi protezami,

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

Dawkowanie i sposob podawania
Do stosowania na zgby.

W przypadku podwyzszonego ryzyka prochnicy i w leczeniu nadwrazliwosci szyjek zgbowych
podana nizej czg¢stotliwo$é stosowania preparatu mozna zwigkszy¢. Dotyczy to szczegdlnie
stosowania preparatu u pacjentoéw noszacych aparaty ortodontyczne.

Zaleca si¢ stosowanie nastepujacych dawek i sposoboéw podania:

Stosowanie w domu

W profilaktyce prochnicy i leczeniu wezesnych zmian prochnicowych 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 szczoteczke, nastepnie szczotkowac zgby
przez 2-3 minuty, po czym wyplu¢ i wyptukaé jame ustna.

Dzieci w wieku 68 lat powinny stosowac¢ zel Elmex tylko pod nadzorem dorostych. Powinny one
unika¢ potykania zelu podczas aplikacji, a po wyszczotkowaniu zebow wyplu¢ 1 wyptukaé jame
ustna. Zel Elmex nie powinien by¢ stosowany przed opanowaniem umiejgtnosci odpluwania (u
dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat).

W leczeniu nadwrazliwosci szyjek zgbowych zel Elmex nalezy delikatnie naktada¢ palcem lub
migkka szczoteczka na bolace powierzchnie.

Stosowanie w gabinecie stomatologicznym

Zel Elmex moze byé podawany za pomoca specjalnych indywidualnych szyn plastycznych oraz
lyzek do aplikacji, moze by¢ roéwniez naktadany bezposrednio
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

na powierzchnie zujace i do przestrzeni miedzyzebowych przy uzyciu tgpej ighy
z napelnionej strzykawki jednorazowej. Powinno si¢ zapewni¢ kontakt zebow z zelem przez 2-4
minuty, ale nie dluzej niz przez 5 minut. Po zabiegu nalezy wyptukac jamg ustna.

Zalecana czgstotliwos¢ tego typu aplikacji to okoto dwa razy w roku. U pacjentow szczegdlnie
narazonych na prochnicg ten sposob aplikacji mozna stosowac czgsciej. Aplikacja zelu za pomoca
lyzek rekomendowana jest od 8 roku zycia.

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);

- aplikacja na tyzce: do 8 g zelu Elmex (co odpowiada maks. 100 mg fluorku);

- za pomoca tgpej igly z napelnionej strzykawki jednorazowej: od 0,5 do 1 g zelu Elmex,
(co odpowiada od 6,25 do 12,5 mg fluorku).

Przeciwwskazania

Preparatu nie wolno stosowac¢ w nastgpujacych przypadkach:

- w nadwrazliwos$ci na ktorykolwiek ze sktadnikéw czynnych lub substancji pomocniczych

- w przypadku patologicznych zmian ztuszczajacych btony §luzowej jamy ustnej,

- u niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat, poniewaz preparat zawiera aromat migty pieprzowe;j i
olejek z migty ogrodowej

- u pacjentow z fluoroza kosci i/lub szkliwa oraz u osob, ktore nie kontroluja odruchu potykania
(dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat, osoby niepetnosprawne).

Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poniewaz zel Elmex zawiera aromat migty pieprzowej i olejek z migty ogrodowe;j,

przed zastosowaniem preparatu pacjenci z astma oskrzelowa i innymi zaburzeniami oddechowymi
powinni skonsultowac si¢ z lekarzem lub lekarzem stomatologiem.

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

Po aplikacjach za pomoca tyzki, nastgpujacych po sobie w krotkich odstepach czasu, bardzo rzadko
obserwowano zluszczanie, uszkodzenia powierzchniowe, wzglednie owrzodzenia blony §luzowe;j
jamy ustnej (patrz takze punkt 4.8.)

Dodatkowo aplikowania zelu Elmex za pomoca tyzki do fluoryzacji nie poleca sig
u dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Niezgodnosci farmaceutyczne istnieja z tenzydami anionowymi i innymi duzymi czasteczkami
anionowymi, wszystkimi rozpuszczalnymi solami wapniowymi, magnezowymi i glinowymi (patrz
takze punkt 4.5.).

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Bezposrednie zazycie wapnia, magnezu (np. mleka) i glinu (leki stosowane w leczeniu dolegliwosci
zotadkowych; antacidum) po zastosowaniu Zelu Elmex moze ogranicza¢ skutecznos$¢ dziatania
preparatu.

Ciaza lub laktacja

W okresie ciazy i karmienia piersiag wolno stosowac zel Elmex jedynie po porozumieniu sig z
lekarzem. Substancja czynna przenika do mleka matki, z tego powodu nalezy zachowac¢ ostroznos¢
przy stosowaniu zelu Elmex w czasie karmienia piersia.
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4.7.

4.8.

4.9.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

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

Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych jest opisywana nastgpujaco:

Bardzo czgsto (> 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 (czg¢stos$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu oddechowego. klatki piersiowej i Srodpiersia
Aromat migty pieprzowej i olejek z migty kedzierzawej moga powodowac skurcz krtani u
niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo rzadko moze wystapi¢ ograniczone podraznienie blon sluzowych i/lub ztuszczanie §luzéwki
jamy ustnej albo reakcje uczuleniowe. Po aplikacjach za pomoca tyzki, nastepujacych po sobie w
krotkich odstepach czasu, bardzo rzadko obserwowano zluszczanie, uszkodzenia powierzchniowe,
wzglednie owrzodzenia btony $luzowej jamy ustne;j.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko moga wystapi¢ reakcje uczuleniowe.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych, 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

Przedawkowanie

Ostre przedawkowanie

W przypadku ostrego przedawkowania mozliwe sq miejscowe podraznienia blony §luzowe;.

W zaleznosci 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. Potknigcie calej tej ilosci moze wywota¢ mdlosci,
wymioty i biegunke. Objawy te wystgpuja 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 przypadku objawow lekkiego zatrucia (ponizej 150 mg fluorku, co odpowiada ilo$ci ponizej 12
g zelu 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
zelu Elmex) zaleca si¢ dodatkowo podanie wegla aktywnego. W razie potrzeby mozna tez podaé
dozylnie wapno, wprowadzi¢ wymuszong diurezg¢ oraz alkalizowanie moczu. Nalezy starannie
kontrolowa¢ tetno, krzepnigcie krwi, rownowagg elektrolitowa i kwasowo-zasadowa.
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Przewlekle przedawkowanie

W przypadku regularnego przekraczania tacznej dziennej dawki fluorku wynoszace;

2 mg w czasie powstawania i rozwoju zgbow, czyli do okoto 8 roku zycia, moga wystapic
zaburzenia macierzy szkliwa i nieprawidtowosci w jego mineralizacji zwane fluoroza szkliwa.
Zaburzenie to nie wystgpuje w pdzniejszym wieku, nawet

w przypadku wyzszych dawek dziennych.
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5.1.

5.2.

WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki stosowane do zapobiegania prochnicy.
Kod ATC: A0O1AA30

Dziatanie profilaktyczne przed prochnica i dziatanie lecznicze fluorkdéw przypisywane jest trzem
czynnikom:

1. zwigkszeniu odpornosci szkliwa na dziatanie kwasow;

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

3. wspomaganiu remineralizacji wczesnych zmian prochnicowych.

W przypadku zwiazkdéw zawierajacych aminofluorek, kation wzmacnia dziatanie ochronne przed
prochnica i dziatanie lecznicze. Polaryzacja pomigdzy hydrofobowa reszta alkilowa o dtugim
fancuchu weglowodorowym i hydrofilowa grupa aminowa nadaje czg$ci kationowej aminofluorku
wlasciwosci charakterystyczne dla substancji powierzchniowo czynnych. Efektem tych
wlasciwosci jest:

1. dluzszy czas utrzymywania si¢ fluorkéw w jamie ustnej;
2. nawilzanie klinicznych koron zgbow;
3. wysoka zdolnos¢ reagowania ze szkliwem zgbow, umozliwiajaca juz po kilku sekundach
zachodzenie nastgpujacych reakcji chemicznych:
a. wbudowywania fluorku w szkliwo zebow (stabilny zapas fluorkow), i
b. tworzenia ochronnej warstwy fluorku wapnia na powierzchni szkliwa (labilny zapas
fluorkow);
4. wysokie powinowactwo do ptytki nazgbnej, ktére prowadzi do pozostawania fluorku w ptytce
przez dtuzszy czas;
5. wlasciwosci przeciwbakteryjne;
dlugotrwate, 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 prochnicowych przez remineralizacje juz odwapnionych partii
szkliwa (prochnica poczatkowa) zostaje wzmozone dzigki obecnos$ci jonow fluorkowych. Fosfor i
wapn sg wowczas w wigkszym stopniu wbudowywane ponownie ze $liny do czgsciowo
zdemineralizowanego szkliwa. Dzigki zawartym w zelu Elmex aminofluorkom, ktére przez
dhuzszy 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 miesiace w stezeniach
analogicznych do tych, jakie stwierdza si¢ po wypiciu fluorowanej wody pitnej.

Zel Elmex tworzy warstwy fluorku wapnia nie tylko na powierzchni szkliwa, ale rowniez na
odstonigtej zgbinie. Warstwy te powoduja zakrycie lub zobliterowanie otwartych ujs¢ kanalikow
zegbiny. Dzigki temu przerwane zostaje przewodnictwo zewngtrznych bodzcoéw bolowych z jamy
ustnej do miazgi zgba, co powoduje odczulenie nadwrazliwych szyjek zgbowych. Dziatanie
usmierzajace bodl nie jest trwate, w razie potrzeby odczulanie nalezy powtorzyc.

Wiasciwosci farmakokinetyczne
Profile st¢zenia fluorku w surowicy po miejscowym podaniu zelow zawierajacych fluorek réznig
si¢ od stezen, wystepujacych po polknigciu, tzn. po zazyciu doustnym bez kontaktu z tkankami
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

jamy ustnej. Jesli zel Elmex stosowany jest zgodnie z zaleceniami, nie istnieje ryzyko, ze st¢zenie
fluorkéw w surowicy osiagnie poziom toksyczny.

Zgromadzone zapasy fluorku po miejscowym podaniu sa w réznych ilosciach zatrzymywane w
jamie ustnej, a nastgpnie w réznych ilosciach i o r6znym czasie potykane i wchtaniane z ich
podloza. Zalezy to od sposobu podawania (np. za pomoca szczoteczki do zgbow, indywidualnej
szyny plastycznej czy tyzki do aplikacji), zdolnosci retencyjnej uzgbienia (na ktoéra wptywa
ustawienie zgbow, uzywanie protez, wydzielanie $liny), cech specyficznych dla danego materiatu
(lepkos¢, powinowactwo do powierzchni) oraz innych czynnikow indywidualnych (np. spozycie
positku czy napoju). Podanie informacji na temat momentu i wysokosci st¢zen maksymalnych nie
jest zatem mozliwe.

Wtlasciwosci farmakokinetyczne fluorkow stosowanych doustnie zostaty doktadnie zbadane. Przy
niskich wartosciach pH fluorek zostaje przeksztatcony w czasteczke HF, ktora nie ulega dysocjacji i
zostaje szybko wchtonigta. Fluorek jest szybko i catkowicie wchtaniany w jelicie cienkim.
Maksymalne stezenie w osoczu osiagane jest w ciagu

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 ilosci (nierozpuszczalne sole
wapnia) wydalane sa z katem. 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 wchianianiu w przewodzie pokarmowym. Fluorek
przenika rowniez do mleka matki.

Fluorek jest naturalnym sktadnikiem ciala i wystgpuje w kos$ciach oraz w twardych tkankach z¢ba
(szkliwo, zgbina, cement).

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W przypadku stosowania zelu Elmex zgodnie z zaleceniami nie istnieje ryzyko osiagnigcia
toksycznych stgzen fluorku w surowicy krwi.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona

Glikol propylenowy
Hydroksyetyloceluloza

Sacharyna

Aromat jabtkowy

Aromat mentonowy

Aromat migty pieprzowej

Olejek migty ogrodowe;j

Aromat bananowy.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne istnieja z tenzydami anionowymi 1 innymi duzymi czasteczkami
anionowymi, wszystkimi rozpuszczalnymi solami wapniowymi, magnezowymi i glinowymi (patrz
takze punkt 4.5.)

Patrz punkt 4.4. ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”.

Okres waznoSci
3 lata.
W zamknigtych opakowaniach Zel Elmex moze by¢ przechowywany do daty waznosci
podanej na opakowaniu.
Trwato$¢ zelu Elmex po otwarciu opakowania — 20 miesigcy, nie dtuzej jednak niz
do daty waznosci podanej na opakowaniu.
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6.4.

6.5.

6.6.

10.

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

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Stojaca laminowana tuba aluminiowa, w tekturowym pudeltku, zawierajaca 25 g zelu
— zamknigcie z zabezpieczeniem przed dzie¢mi.

Stojaca laminowana tuba aluminiowa, w tekturowym pudetku, zawierajaca 38 g zelu.
Stojaca laminowana tuba aluminiowa, w tekturowym pudetku, zawierajaca 215 g zelu
— opakowanie dla gabinetow stomatologicznych i szkot.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci
Brak specjalnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU
CP GABA GmbH
Beim Strohhause 17
D-20097 Hamburg, Niemcy.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie MZ Nr-R/0676 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Certyfikat Rejestracyjny MZiOS Nr 1665/Z z dn. 21-06-1990 r.

Swiadectwo Rejestracji MZiOS Nr-R/0676 z dn. 11-03-1999 .

Decyzja MZ Nr ZM/322/0676/04 z dn. 29-04-2004r., wydajaca Pozwolenie Nr R/0676 na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.

Decyzja MZ Nr RR/0650/05 z dn. 28-04-2005 r., przedtuzajaca Pozwolenie Nr-R/0676 do dnia 31
grudnia 2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28-11-2014r.
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