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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1 NAZOV LIEKU
Elmex gelée
zubny gél

2 KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g zubného gélu obsahuje:
Lie¢iva: zmes aminfluoridov 33,19 mg (olaflur 30,32 mg, dectaflur 2,87 mg), fluorid sodny 22,10 mg
To zodpoveda obsahu fluoridu 1,25 %.

Pomocna latka so znamym uéinkom: propylénglykol (100 mg/g).
Alergény vonnych zmesi: limonén, linalol, a geraniol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3 LIEKOVA FORMA

Zubny gél.
Elmex gelée je priezraény, homogénny, bledozlty gél s broskynovo-métovou arémou.

4 KLINICKE UDAJE
41 Terapeutické indikacie
Profylaxia:

Prevencia zubného kazu, predovsetkym u deti a mladistvych, ako aj u pacientov so zubnymi strojéekmi,
inymi ortodontickymi aparatmi a ¢iastoénymi protézami.

Liecha:

Podporna lie¢ba za¢inajucich kariéznych 1ézii.

Liecba citlivych zubnych krc¢kov.

Elmex gelée sa moze pouzivat' u dospelych a deti starSich ako 6 rokov, ktori maju kontrolovany reflex
prehltania.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Nasledujice davkovanie sa moze zvysit v Case, ked’ je riziko vzniku kazu vysSie a tiez pri liecbe citlivych
zubnych krékov. Toto davkovanie sa vzt'ahuje najma na pacientov s ortodontickymi pomockami.

Davkovanie
Dospeli

. Pouzitie v domacnosti
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Jedenkrat tyzdenne naneste asi 1-2 cm Elmex gelée (priblizne 0,5 g zubného gélu, ¢o zodpoveda 6,25 mg
fluoridu) na zubnu kefku a vycistite si zuby. Po 2 az 3 minutach vyplachnite. Celkovy ¢as nandsania (Cistenie
a Cas expozicie) nesmie presiahnut’ 5 minut.

Pri $pecifickej liecbe citlivych zubnych krékov sa méa Elmex gelée naniest’ na postihnuté plochy pouzitim
mikkej zubnej ketky a jemne vmasirovat’.

o Profesionalne pouZitie pri dentadlnej praxi
Pouzivajte asi dvakrat ro¢ne v stvislosti s dentalnou liecbou alebo skupinovymi pripadne individualnymi
preventivnymi opatreniami. Niekol'kokrat rocne u pacientov so zvySenym rizikom zubnych kazov.

Musi sa zabezpecit’ dostato¢ne dlhy ¢as kontaktu zubného gélu so zubami (minimalne 2 az 4 minuty).
Nesmie vSak presiahnut’ 5 minut. Po pouziti sa ma gél vyplachnut’.

Pediatricka populacia

o Pouzitie v domdcnosti

Elmex gelée sa moZe pouzit’ len u deti vo veku starsich ako 6 rokov, ak uz maju vyvinuty reflex prehitania.
Jedenkrat tyZdenne naneste asi 1-2 cm Elmex gelée (priblizne 0,5 g zubného gélu, ¢o zodpoveda 6,25 mg
fluoridu) na zubnu kefku a vycistite si zuby. Po 2 az 3 minutach vyplachnite. Celkovy ¢as nandsania (Cistenie
a ¢as expozicie) nesmie presiahnut’ 5 minut.

Pri $pecifickej liecbe citlivych zubnych krckov sa méa Elmex gelée naniest’ na postihnuté plochy pouzitim
mékkej zubnej kefky a jemne vmasirovat'.

Profesionalne pouZitie pri dentdlnej praxi

Od veku 8 rokov je indikované nandSanie pomocou miniplastovej dlahy. PouZivajte asi dvakrat ro¢ne v
suvislosti s dentalnou liecbou alebo skupinovymi pripadne individudlnymi preventivnymi opatreniami.
Niekol'kokrat ro¢ne u pacientov so zvysenym rizikom zubnych kazov.

Sposob podavania:

. Pouzitie v domacnosti
Na dentalne pouzitie.

. Profesionalne pouZzitie pri dentalnej praxi

- naneste priblizne 3 g Elmex gelée (¢o zodpoveda priblizne 37,5 mg fluoridu) pomocou miniplastovej
dlahy;

- naneste na povrchy d’asien a medzizubné priestory pomocou davkovacej hadicky z naplnenej striekacky
na jednorazové pouzitie (0,5 az 1 g Elmex gelée, ¢o zodpoveda 6,25 az 12,5 mg fluoridu).

Musi sa zabezpecit’ dostatoéne dlhy ¢as kontaktu zubného gélu so zubami (minimalne 2 az 4 minuty).
Nesmie vSak presiahnut’ 5 minut. Po pouziti sa ma gél vyplachnut’.

4.3 Kontraindikacie

Elmex géele sa nesmie pouzivat’ v pripade precitlivenosti na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1.

Elmex gelée sa nesmie pouzivat’ v tychto pripadoch:
- Pri patologickych deskvamativnych zmenach na sliznici ustnej dutiny
- U ludi, ktori nie st schopni kontrolovat’ prehitaci reflex (napr. deti v predikolskom veku, postihnuté
0soby)
- Aplikacia pomocou miniplastovej dlahy je kontraindikovana v dentalnej chirurgii u deti vo veku do 8
rokov pre moznost’ predavkovania.
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-V pripade fluordzy kosti a/alebo zubnej skloviny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Elmex gelée nie je vhodny na pouzitie u 'udi, u ktorych nie je mozné zarugit’ kontrolu prehitacieho reflexu.
Opytajte sa lekara alebo zubara na pouzitie U deti vo veku menej ako 6 rokov.

Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v 1 g gélu.
Propylénglykol moéZze sposobit’ podrazdenie pokozky.

Tento liek obsahuje vonné zmesi obsahujtce alergény limonén, linalol a geraniol.
Limonén, linalol a geraniol mdzu sposobit’ alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Den pred a den po podani Elmex gelée sa ma prerusit’ systémové podavanie fluoridov (napr. vo forme
fluoridovych tabliet).

Odportca sa 30 minut po aplikacii lieku nejest’ ani nepit’, aby sa zabranilo neziaducemu vplyvu na jeho
ucinnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
fluoridov u gravidnych zien. Stidie na zvieratach nepreukazali reproduként toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

O pouziti Elmexu gelée pocas gravidity sa ma uvazovat’, iba ak je to nevyhnutné.

Dojcenie

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylucovanie fluoridov do mlieka (pre
podrobné informacie pozri ¢ast’ 5.2). Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Elmex gelée sa mé urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre
diet’a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
Z udajov zo sledovania lieku po uvedeni na trh ani z literatry nie st dostupné klinické dékazy poukazujice
na akykol'vek negativny vplyv pouzitia fluoridu na fertilitu muzov alebo Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Elmex gelée nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina
Silica méty kuceravej mozu u doj¢iat a malych deti do 2 rokov sposobit’ laryngospazmus

Vyskyt neziaducich ucinkov spojenych s pouzivanim Elmexu gelee je uvedeny nizsie. Ide o neziaduce
udalosti hlasené pocas klinickych skasani a/alebo pocas pouzivania po uvedeni na trh.

Vsetky neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organového systému a frekvencie vyskytu; vel'mi Casté
(=1/10); casté (>1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000),
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a neznadme (z dostupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.
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Frekvenciu vyskytu neziaducich reakcii hlasenych pocas pouzivania po uvedeni lieku na trh nemozno
stanovit’, pretoze pochadzaji zo spontannych hlaseni. Preto su frekvencie vyskytu tychto neziaducich
udalosti klasifikované ako ,,nezname”.

Poruchy imunitného systému
Nezname (z dostupnych udajov):
- precitlivenost’ (alergické reakcie).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi zriedkavé:

- olupovanie sliznice ustnej dutiny

- povrchové erdzielulceracie sliznice ustnej dutiny (vredy, rany, pluzgiere)

Nezname (z dostupnych udajov):

- podrazdenie tstnej dutiny (stomatitida/zacervenanie, neprijemné pocity v ustach/palenie, necitlivost,
edém/opuch, zapal, svrbenie v ustach, zmenena chut’, sucho v ustach, gingivitida)

- nevolnost alebo vracanie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie
a) Symptémy predavkovania
Akuitne:

V pripade aktitneho predavkovania je mozna miestna iritacia sliznice.

V zavislosti od davky a spdsobu podania sa moze v extrémnych pripadoch (napr. po podani miniplastovou
dlahou) do ustnej dutiny dopravit’ az do 37,5 mg fluoridu, ¢o zodpoveda 3 g EImex gelée. Prehltnutie
takéhoto mnozstva moéze spdsobit’ vznik nauzey, vracania a hnacky. Vo vicsine pripadov sa tieto symptomy
objavia pocas prvej hodiny po poziti a odzneju po troch az Siestich hodinach.

Chronicke:

Pravidelné prekra¢ovanie dennej davky fluoridu 2 mg pocas vyvoja zubov do veku priblizne 8 rokov moze
viest’ k porucham v mineralizacii zubnej skloviny. Prejavuje sa ako fliaciky na zubnej sklovine. Tento stav,
znamy ako zubna fluordza, sa po tomto veku neobjavuje ani pri vysokych dennych davkach.

b) Lie¢ba predavkovania

Akutne:

Pri miernych symptomoch intoxikacie (menej ako 150 mg fluoridu, ¢o zodpoveda menej ako 12 g Elmex
gelée) sa podavaju napoje obsahujuce vapnik (mlieko, rozpustné kalciové tablety) na vyviazanie fluoridu.

Pri tazkych symptomoch predavkovania (viac ako 150 mg fluoridu, ¢o zodpoveda viac ako 12 g EImex
gelée) sa odporuca podanie aktivneho uhlia. Ak je to nevyhnutné, vapnik je mozné podat’ aj intravenozne
alebo sa moze vyvolat forsirovana diuréza s alkalizaciou mocu. Pulz, koagulacia, elektrolyty a acido-bazicka
rovnovaha maju byt starostlivo monitorované.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Stomatologické lie¢iva, latky na prevenciu zubného kazu
ATC koéd: AOLIAASL

Ochranny uc¢inok pred zubnym kazom a terapeutické ucinky fluoridov mézeme pripisovat’ trom faktorom:

1. Podpora remineralizacie inicialnych kariéznych 1€ézii.
2. Zvysenie odolnosti zubnej skloviny voci kyselinam.
3. Inhibicia $tiepenia cukrov mikroorganizmami produkujiucimi kyselinu v zubnom plaku.

V zluceninach obsahujucich aminfluorid, kation predlzuje ochranny ucinok pred kazom a tiez terapeuticky
uc¢inok. Polarizacia medzi hydrofobnymi ret'azcami alkylu a hydrofilnymi aminoskupinami udel'uje kationu
povrchovo-aktivne vlastnosti. St to predovsetkym:

1. DIhsi reten¢ny ¢as fluoridu v Ustnej dutine.
2. Zvlh¢enie korunky zuba
3. Dobra schopnost’ reagovat’ so zubnou sklovinou, o umoziiuje chemické zmeny uz po niekol’kych

sekundach: inkorporacia fluoridu do skloviny (stabilny fluoridovy rezervoar) a tvorba nestabilného
fluoridového rezervoaru (povrchova vrstva fluoridu vapenatého).

4. Afinita k zubnému plaku, ¢o vedie k miernemu zvySeniu koncentracie fluoridu a k dlh§iemu
retené¢nému Casu fluoridu v plaku.

5. Antimikrobialne vlastnosti.
6. Inhibicia Stiepenia cukrov na kyseliny sposobena baktériami, trvajica niekol’ko hodin.
7. Zlepsena prilnavost krycej vrstvy bohatej na fluorid na povrch skloviny, ¢o vedie k zvySenej acido-

rezistencii.

Liecba inicialnych kariéznych 1ézii pomocou remineralizacie uz dekalcifikovanych miest skloviny je
efektivnejSia za pritomnosti fluoridovych id6nov, vo forme ktorych sa fosfaty a vapnik zo slin usadzuju

v ¢iasto¢ne demineralizovanej sklovine. Tato reakcia je podporovana aminfluoridmi obsiahnutymi v EImex
gelée, ktory sa udrziava na povrchu zubov dlhy cas.

Na profylaxiu vzniku kazov a podpornu lie¢bu inicidlnych kazov je dblezita tvorba adherentnej povrchovej
vrstvy, bohatej na fluoridy, dostato¢ne labilnej, z ktorej sa fluoridové idny mozu uvoltiovat tyzdne az
mesiace v koncentraciach takych, aké boli zistené v fluoridovanej pitnej vode.

Elmex gelée tiez tvori povrchovi vrstvu fluoridu vapenatého na exponovanej zubovine, ktora pokryva alebo
upchava otvory v dentinovych kanalikoch. Tento ochranny film brani prenosu vonkajsich stimulov z listnej
dutiny, a tym znizuje citlivost’ hypersenzitivnych zubnych krékov. Ustup bolesti nie je trvaly a desenzitizacia
sa musi opakovat’ podla potreby.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Koncentracie fluoridu v sére po miestnej aplikacii roztokov obsahujtcich fluoridy sa liSia od koncentracii,
ktoré mozeme sledovat’ po peroralnom podani, pricom roztok neprichddza do kontaktu s tkanivami tistnej
dutiny. Ak sa pouZiva predpisanym sposobom, EImex gelée nepredstavuje Ziadne riziko vzniku toxickych
koncentracii fluoridov v plazme.

V zavislosti od spdsobu podania (zubna kefka, miniplastova dyha, lyzicovy aplikator), reten¢nej kapacity
zuboviny (ovplyvnena miestom, poziciou zubov, slinotokom), materialovo-$pecifickych charakteristik
(prilnavost’, povrchova afinita) ako aj individualnych faktorov (napr. konzumaécia jedla a napojov) fluorid,
ktory ostava v ustnej dutine po miestnej aplikacii je desorbovany, prehltnuty a absorbovany v réznych
mnozstvach v rdznom Case. Preto nie je mozné ziskat’ idaje o ¢ase a intenzite maximalnych koncentracii.

Farmakokinetické parametre po peroralnom podani fluoridov st dobre zname. Pri nizkych hodnotach pH sa

fluorid meni na nedisociované molekuly HF, ktoré sa ihned’ absorbujt. Fluorid sa rychlo a Gplne absorbuje

z tenkého ¢reva. Maximalne plazmatické koncentracie dosahuje do 30 minut. Plazmaticky polcas je okolo 3
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hodin (1,5 — 5 hodin). Fluorid je eliminovany predovsetkym oblickami. Vel'mi mal¢ mnozstva (nerozpustné
kalciové soli) sa vyluéuju stolicou. Cim je vyssia rychlost’ diurézy a vyssia zasaditost mocu, tym je
rychlejsia renalna exkrécia fluoridov. Fluoridy sa vylu€uju do slin a st reabsorbované v traviacom trakte.
Fluoridy sa tiez vylucuju do materského mlieka.

Fluorid je prirodzena zlozka organizmu a vyskytuje sa v kostiach a tvrdych ¢astiach zubov (sklovina, dentin,
zubovina).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje zo §tadii o fluoride ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tidii bezpecnosti,
toxicity po opakovanom podavani, in vivo genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity
a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Nepredpoklada sa, ze fluorid je u I'udi genotoxicky, karcinogénny alebo teratogénny. Vysledky testovania
genotoxicity fluoridu sodného su zmiesané. Ak by sa vSak objavila genotoxicita a prejavila sa v cicav¢ich
systémoch, o¢akava sa, ze by bola vnimana ako neziaduci G¢inok na potomstvo alebo ako tvorba nadoru

u chronicky exponovanych zvierat. Nedostatok teratogénneho uc¢inku alebo embryotoxicity a prevaha dokazu
proti karcinogénnemu uc¢inku fluoridov dodavaju vacsiu dolezitost’ absencii genotoxicity pre zliceniny
fluoridov pritomné v Elmex gelée.

Dlhodoby denny prijem nadmerného mnozstva fluoridov moze mat’ za nasledok rézne stupne fluorézy. Vo

veku 8 rokov uz riziko dentalnej fluordzy neexistuje. Davky fluoridov spojené s dentalnou fluorézou
a rizikom fraktiry kosti by boli ovela vyssie ako ocakavana hladina expozicie Elmex gelée.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

propylénglykol

hydroxyetylceluloza

sacharin

Cistend voda

broskynovo-métova aréma (broskyfiova aroma, mentol, eukalyptol, anetol)
Alergény vonnych zmesi: limonén, linalol a geraniol

6.2 Inkompatibility

Uzivanie soli vapnika, horc¢ika (napr. mlieko) a hlinika (v liekoch na lie¢bu zalido¢nych t'azkosti; antacida)
bezprostredne po podani Elmex gelée mdze znizit’ ucinnost’ fluoridov.

Existuju tiez inkompatibility s anionovymi tenzidmi a inymi vel’kymi anidnovymi molekulami.
6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

Po otvoreni balenia je liek stabilny po dobu 20 mesiacov alebo najneskdr do datumu pouzitel'nosti.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C.



Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03528-Z1A

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Laminatova tuba s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.

Velkost balenia: 25 g,215 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi poziadavkami.
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