Charakterystyka Produktu Leczniczego Elmex Zel

Nazwa produktu leczniczego: Elmex 12,5 mg fluoru/g, zel

Sklad 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: woda oczyszczona, glikol propylenowy, hydroksyetyloceluloza, sacharyna, aromat
jabtkowy, aromat mentonowy, aromat migty pieprzowej, olejek migty ogrodowej, aromat bananowy.

Postaé farmaceutyczna: Zel

Wskazania do stosowania: Produkt farmaceutyczny do stosowania: profilaktycznie do intensywnej profilaktyki
préchnicy, zwlaszcza u dzieci, mlodziezy oraz u oséb szczegdlnie narazonych na préchnicg — pacjentéw z aparatami
ortodontycznymi, mostami lub czgSciowymi protezami; leczniczo: do remineralizacji wezesnych zmian
préchnicowych, do leczenia nadwrazliwosci szyjek zgbowych.

Dawkowanie i sposéb podawania: Do stosowania na zgby.W przypadku podwyzszonego ryzyka préchnicy i w
leczeniu nadwrazliwosci szyjek zgbowych podana nizej czgstotliwos$¢ stosowania preparatu mozna zwigkszy¢.
Dotyczy to szczegdlnie stosowania preparatu u pacjentéw noszacych aparaty ortodontyczne.

Zaleca sie stosowanie nastepujacych dawek i sposobow podania: Stosowanie w domu: w profilaktyce prochnicy i
leczeniu wczesnych zmian préchnicowych 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
szczotkowad zgby przez 2-3 minuty, po czym wyplué 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 zebéw wyplué i wyptukad jame ustna. Zel Elmex nie powinien by¢ stosowany przed
opanowaniem umiejetnosci odpluwania (u dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat).W leczeniu
nadwrazliwosci szyjek zgbowych Zel Elmex nalezy delikatnie naktadaé palcem lub migkka szczoteczka na bolace
powierzchnie. Stosowanie w gabinecie stomatologicznym: zel Elmex moze by¢ podawany za pomoca specjalnych
indywidualnych szyn plastycznych oraz tyzek do aplikacji, moze by¢ réwniez naktadany bezposrednio na
powierzchnie zujace i do przestrzeni migdzyzgbowych przy uzyciu tepej igly z napetnionej strzykawki
jednorazowej. Powinno si¢ zapewni¢ kontakt zgbdw z Zelem przez 2-4 minuty, ale nie dtuzej niz przez 5 minut. Po
zabiegu nalezy wyplukaé jame ustna. Zalecana czgstotliwo$¢ tego typu aplikacji to okoto dwa razy w roku. U
pacjentéw szczegdlnie narazonych na préchnicg ten sposéb aplikacji mozna stosowaé czg¢sciej. Aplikacja zelu za
pomoca tyzek 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 iglty z napetnionej 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 nadwrazliwosci na
ktérykolwiek ze sktadnikéw czynnych lub substancji pomocniczych, w przypadku patologicznych zmian
zhuszczajacych blony §luzowej jamy ustnej, u niemowlat i dzieci w wieku do 2 lat, poniewaz preparat zawiera
aromat migty pieprzowej i olejek z migty ogrodowej, u pacjentéw z fluoroza kosci i/lub szkliwa oraz u oséb, ktére
nie kontroluja odruchu potykania (dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat, osoby niepelnosprawne).

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosSci dotyczace stosowania: Poniewaz zel Elmex zawiera aromat migty
pieprzowej i olejek z migty ogrodowej, 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 krétkich odstgpach czasu, bardzo rzadko obserwowano



zhuszczanie, uszkodzenia powierzchniowe, wzglednie owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej. Dodatkowo
aplikowania zelu Elmex za pomoca tyzki do fluoryzacji nie poleca si¢ 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.Glikol propylenowy moze powodowaé
podraznienie skéry. Dzialania niepozadane: Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i §rodpiersia: aromat
miety 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 (<1/10 000), moze wystapi¢ ograniczone
podraznienie bton §luzowych i/lub ztuszczanie §luzéwki jamy ustnej albo reakcje uczuleniowe. Po aplikacjach za
pomoca tyzki, nastgpujacych po sobie w krétkich odstgpach czasu, bardzo rzadko (<1/10 000) obserwowano
zhuszczanie, uszkodzenia powierzchniowe, wzglgdnie owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: bardzo rzadko (<1/10 000), moga wystapic¢ reakcje uczuleniowe.

Podmiot odpowiedzialny: CP GABA GmbH, Beim Strohhasue 17, 20097 Hamburg, Niemcy. NUMER
POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie MZ Nr-R/0676. Przedstawiciel podmiotu
odpowiedzialnego: Colgate-Palmolive (Poland) Sp. z 0.0., ul. Wybrzeze Gdynskie 6D, 01-531 Warszawa. Produkt
leczniczy wydawany bez recepty.



