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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Elmex gelée
zubny gél

olaflur, dectaflur, fluorid sodny

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekér/zubar alebo lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara/zubara alebo
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 30 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1 Co je Elmex gelée a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Elmex geléé
3. Ako pouzivat’ Elmex gelée

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Elmex gelée

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Elmex gelée a na ¢o sa pouZiva

Elmex gelée ma ochranny G¢inok proti zubnému kazu. Tento G¢inok spociva vo zvySeni odolnosti
zubnej skloviny voci kyselinam, tlmi Stiepenie cukrov mikroorganizmami, ktoré tvoria kyseliny v
zubnom plaku a podporuje remineralizaciu za¢inajticich zubnych kazov.

PouZiva sa na:

Prevencia:

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

Liecba:
Podporna liecba zacinajucich kariéznych 1ézii (zubnych kazov).
Liecba citlivych zubnych krckov.

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

Ak sa nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara/zubara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EImex gelée

NepouZivajte Elmex gelée:

- ak ste alergicky na olaflur, dektaflur a fluorid sodny alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate patologické (chorobné) zmeny na sliznici ustnej dutiny;

- ak nie ste schopny kontrolovat’ prehitaci reflex (napr. deti v predskolskom veku,
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postihnuté osoby)

- aplikacia pomocou miniplastovej dlahy je kontraindikované v dentélnej chirurgii u deti vo veku do 8
rokov pre moznost’ predavkovania

- v pripade fluordzy (predavkovanie organizmu solami fludru prejavujiice sa Skvrnitou az jamkovitou
zubnou sklovinou) kosti/alebo zubnej skloviny

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, obratte sa na svojho lekara/zubara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Elmex gelée nie je vhodny na pouzitie u 'udi, u ktorych nie je mozné zarugit’ kontrolu prehitacieho
reflexu.

Deti
Vzhl'adom na riziko prehltnutia sa zubny gél nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 6 rokov.
Opytajte sa lekara alebo zubara na pouzitie u deti vo veku menej ako 6 rokov.

. Pouzitie v domdcnosti

Elmex gelée sa moze pouzit’ len u deti vo veku starSich ako 6 rokov, ak uz maja 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 minttach vyplachnite.
Celkovy Cas nanasania (Cistenie a Cas expozicie) nesmie presiahnut’ 5 minut.

Pri Specifickej liecbe citlivych zubnych krckov sa ma Elmex gelée naniest’ na postihnuté plochy
pouzitim mikkej zubnej kefky a jemne vymasirovat’.

Profesionalne pouZitie pri dentdlnej praxi

Od veku 8 rokov je indikované nanasanie pomocou miniplastovej dlahy. PouZzivajte asi dvakrat rocne
v suvislosti s dentalnou liecbou alebo skupinovymi pripadne individualnymi preventivnymi
opatreniami. Niekol'’kokrat rone u pacientov so zvySenym rizikom zubnych kazov.

Iné lieky a Elmex gelée
Ak teraz uzivate alebo pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali alebo pouzivali, ¢i prave budete
uzivat’ alebo pouzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu lekarovi/zubarovi alebo lekarnikovi.

Elmex gelée moze interagovat’ s: - liekmi obsahujucimi fluoridy (napr. fluoridové tablety). Den pred a
den po podani Elmexu gelée sa ma zastavit’ systémové podavanie fluoridov.

Uzivanie soli vapnika, hor¢ika (napr. mlieko) a hlinika (v liekoch na lie¢bu Zzalido¢nych t'azkosti;
antacida) bezprostredne po podani Elmex gelée moze znizit’ u€innost’ fluoridov.

Existuju tieZ inkompatibility s anionovymi tenzidmi (oby¢ajne syntetické organické hydrofobne
zluceniny, ktoré znizuji povrchové napitie vody a umoziuji rozpustanie latky, sucasti najnovsich
pracich prostriedkov) a inymi velkymi anionovymi molekulami (pripravok, latka s vyraznou Cistiacou
a pracou schopnost'ou (napr. saponaty)).

Elmex gelée a jedlo a napoje
Aby sa zabranilo znizeniu u¢innosti, nesmiete 30 minut po liecbe jest ani pit’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom/zubarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Neexistuj ziadne dokazy, ktoré by naznacovali, ze fluoridy predstavuju akékol'vek riziko pre plod.
O pouziti Elmexu gelée pocas tehotenstva sa moze uvazovat’, iba ak je to nevyhnutné.
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Dojcenie
Stadie preukazali vyluGovanie fluoridov do materského mlieka. Riziko u deti neméze byt vylacené.
Lekar rozhodne, ¢i ukoncit’ dojéenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu Elmex gelée.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Elmex gelée nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Elmexu gelée obsahuje propylénglykol.

Tento liek obsahuje 100 mg propylénglykolu v 1 g gélu.
Propylénglykol mdze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

Tento liek obsahuje vonné zmesi obsahujtce limonén, linalol a geraniol.
Limonén, linalol a geraniol mozZu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Elmex gelée

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar/zubar, lekarnik alebo vasa zdravotna sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara/zubara alebo lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Sposob pouzitia
Liek je urceny na zubné pouZitie.

Davkovanie

Nasledovné 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 pre pacientov s ortodontickymi
pomockami.

Pouzitie doma

Jedenkrat tyzdenne naneste asi 1 cm ElImexu gelée (priblizne 0,5 gramu zubného gélu, ¢o zodpoveda
6,25 mg fluoridu) na zubnu kefku a vycistite si zuby. Vyplachnite asi po dvoch az troch minttach.
Celkovy Cas aplikacie (Cistenie zubov a vystavenie sa u¢inku) nesmie prekroc¢it’ 5 minut.
Najvhodnejsie je pouzitie tesne pred spanim. Na cielent liebu citlivych zubnych krékov sa ma Elmex
gelée nanasat’ priamo na postihnuté miesta, pomocou mikkej kefky a jemne sa vmasirovat’. EImex
gelée modzu pouzivat len osoby, ktoré ovladaju prehitaci reflex.

Pouzitie v dentdalnej praxi

Pouzivajte ElImex gelée dvakrat roéne ako sucast’ dentalnej (zubnej) liecby alebo v ramci aktivit
zameranych na prevenciu zubného kazu v skupinach alebo individualne. Castejsie mozu pouzivat’ liek
pacienti so zvySenym rizikom vzniku zubného kazu.

Davkovanie u deti

. Pouzitie v domdcnosti

Elmex gelée sa moze pouzit’ len u deti vo veku starSich ako 6 rokov, ak uz maja vyvinuty reflex

prehitania. Jedenkrét tyzdenne naneste asi 1-2 cm Elmex gelée (priblizne 0,5 g zubného gélu, ¢o

zodpoveda 6,25 mg fluoridu) na zubnu kefku a vy¢istite si zuby. Po 2 az 3 minttach vyplachnite.
Celkovy ¢as nanasania (Cistenie a vystavenie sa u¢inku) nesmie presiahnut’ 5 minut.

Pri Specifickej liecbe citlivych zubnych kr¢kov sa ma Elmex gelée naniest’ na postihnuté plochy
pouzitim mikkej zubnej kefky a jemne vmasirovat’.
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o Profesionalne pouZitie pri dentalnej praxi

Podéavanie pomocou miniplastovej dlahy je ur¢ené pre deti od 8 rokov. Pouzivajte asi dvakrat ro¢ne v
stvislosti s dentalnu (zubnou) lie¢bou alebo preventivne. Niekol’kokrat roéne u pacientov so
zvySenym rizikom zubnych kazov.

Dévkovanie je nasledovné:
e pomocou miniplastovej dlahy priblizne 3 gramy Elmexu gelée, ¢o zodpoveda 37,5 mg
fluoridu;
e pomocou tupej kanyly naplnenej jednorazovej injekénej striekacky sa podava priamo na
zuvacie plochy alebo do medzizubnych priestorov (0,5 az 1 gram Elmexu gelée, ¢o
zodpoveda 6,25 az 12,5 mg fluoridu).

Ma sa dodrzat’ primerany ¢as kontaktu zubného gélu so zubami (najmenej 2 az 4 mintty), priCcom sa
nesmie prekro€it’ 5 minut. Po pouZiti je potrebné usta vyplachnut’.

Ak pouzijete viac Elmexu gelée, ako mate

V pripade akutneho predavkovania je mozné miestne podrazdenie sliznice.

V zavislosti od davky a sposobu podania sa moze vo vynimo¢nych pripadoch (napr. po podani
miniplastoivou dlahou) do ustnej dutiny dopravit’ do 37,5 mg fluoridu, ¢o zodpoveda 3 g EImexu
gelée. Prehltnutie takéhoto mnozstva méze spdsobit’ vznik nevolnosti, vracania a hnacky. Vo vacsine
pripadov sa tieto priznaky objavia pocas prvej hodiny po poziti a odzneju po troch az Siestich
hodinach.

Pravidelné prekracovanie 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.

Pri miernych priznakoch 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 zavaznych priznakoch predavkovania (viac ako 150 mg fluoridu, ¢o zodpoveda viac ako 12 g
Elmex gelée) sa odporuca podanie aktivneho uhlia.

Ak zabudnete pouZzit’ Elmex gelée
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete pouZzivat’ Elmex gelée

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara/zubara
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Elmex gelée mo6ze sposobovat’ vedlajsSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Silica méty kuc¢eravej mo6zu u doj¢iat a malych deti do 2 rokov spdsobit’ laryngospazmus

Nasledujuce vedlajsie ticinky sa m6zu vyskytnat’ s nasledujucou frekvenciou:

Velmi zriedkavé (postihuji menej ako 1 z 10 000 pacientov):

- Olupovanie sliznice Ustnej dutiny

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

Nezname (z dostupnych udajov):
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- podrazdenie ustnej dutiny (zépalové ochorenie sliznice/zaCervenanie tstnej dutiny, neprijemné
pocity v tstach/palenie, necitlivost, edém/opuch, zapal, svrbenie v ustach, zmenend chut’, sucho v
ustach, zapal sliznice priliehajicej k zubom)

- nevolnost alebo vracanie

- precitlivenost’ (alergické reakcie)

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

HIasenim vedlajsich i€¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Elmex gelée
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Elmex gelée obsahuje

Lieciva: olaflur 30,32 mg, dectaflur 2,87 mg, fluorid sodny 22,10 mg v 1 g zubného gélu, co
zodpoveda 12,50 mg fluoridu v 1 g Elmex geleé.

Pomocné latky: propylénglykol, hydroxyetylceluloza, sacharin, ¢istena voda, broskynovo-métova
aroma (broskynova aréma, mentol, eukalyptol, anetol).

Vonné zmesi obsahuju nasledujuce alergény: limonén, linalool a geraniol.

Ako vyzera Elmex gelée a obsah balenia
Elmex gelée je Ciry,homogénny, bledozlty gél s broskyiiovo-mitovou arémou.

Obsah balenia:
Tuba s obsahom 25 g, priblizne na 40 aplikacii kefkou.
Tuba s obsahom 215 g, priblizne na 340 aplikacii kefkou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

CP GABA GmbH
Beim Strohhause 17
20097 Hamburg
Nemecko

Vyrobca:
Thepenier Pharma & Cosmetics
Route Départementale 912


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



