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Elmex, zel, 12,5 mg fluoru/g, 25g Zel do profilaktyki prochnicy
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Opis produktu

Elmex 12,5 mg fluoru/g, 259 zel.

Elmex to lek w formie zelu z aminofluorkami do intensywnej profilaktyki préchnicy, a takze do leczenia nadwrazliwosci szyjek
zebowych i remineralizacji wczesnych zmian préchnicowych. Zel mozna stosowacé u dzieci w wieku powyzej 6 lat i u 0séb dorostych.

Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g Zelu EImex zawiera 12,5 mg fluoru w postaci:
* 30,32 mg aminofluorku Olaflur,
e 2,87 mg aminofluorku Dectaflur,
® 22,1 mg sodu fluorku (Natrii fluoridum).

Wykaz substancji pomocniczych: Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 100 mg/g glikolu propylenowego. Woda oczyszczona,
Hydroksyetyloceluloza, Sacharyna, Aromat jabtkowy, Aromat mentonowy, Aromat miety pieprzowej, Olejek miety ogrodowe;.

Wskazania do stosowania:
Produkt leczniczy do stosowania:

e profilaktycznie: do intensywnej profilaktyki préchnicy, zwtaszcza u dzieci, mtodziezy oraz u oséb szczegdlnie narazonych na
préchnice — pacjentéw z aparatami ortodontycznymi, mostami lub cze$ciowymi protezami,
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* leczniczo: do remineralizacji wczesnych zmian prochnicowych, do leczenia nadwrazliwosci szyjek zebowych.

Dawkowanie i sposéb podawania w warunkach domowych:

* W profilaktyce préchnicy i leczeniu wczesnych zmian préchnicowych Zel ElImex stosuje sie 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 wyplu¢ i wyptukaé jame ustna.

* Dzieci w wieku 6—8 lat powinny stosowa¢ zel EImex tylko pod nadzorem dorostych. Powinny one unika¢ potykania zelu

podczas aplikacji, a po wyszczotkowaniu zebdéw wyplu¢ i wyptukaé jame ustng. Zel EiImex nie powinien by¢ stosowany przed
opanowaniem umiejetnosci odpluwania (u dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat).

W leczeniu nadwrazliwosci szyjek zebowych zel EImex nalezy delikatnie naktada¢ palcem lub miekka szczoteczka na bolace
powierzchnie.

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

Przeciwwskazania:

Preparatu nie wolno stosowaé w nastepujacych przypadkach:
* w nadwrazliwosci na substancje czynne lub ktérgkolwiek z substancji,
* w przypadku patologicznych zmian ztuszczajacych btony sluzowej jamy ustne;j,
* u pacjentow z fluoroza kosci i/lub szkliwa ,

* U 0s6b, ktdre nie kontrolujg odruchu potykania (dzieci w wieku przedszkolnym — ponizej 6 lat, osoby niepetnosprawne).

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania:

* Poniewaz zel Elmex zawiera aromat miety pieprzowej i olejek z miety ogrodowej, przed zastosowaniem preparatu pacjenci z
astma oskrzelowa i innymi zaburzeniami oddechowymi powinni skonsultowac sie z lekarzem lub lekarzem stomatologiem.

* Nalezy zaprzestac¢ systemowego podawania fluoru (np. tabletek zawierajacych fluor) na jeden dzien przed i jeden dzien po
zastosowaniu zelu Elmex.

e Glikol propylenowy moze powodowac podraznienie skory.
* Ten lek zawiera aromat z alkoholem benzylowym, limonenem, linalolem i eugenolem.
* Limonen, linalol i eugenol moga powodowac reakcje alergiczne.

* Alkohol benzylowy moze powodowac tagodne miejscowe podraznienie.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy:
Zel Elmex nie jest odpowiedni do stosowania u 0séb, u ktérych mozliwy jest brak kontroli odruchu potykania.

Wskutek ryzyka przedawkowania, a nastepnie zatrucia nie zaleca sie aplikacji zelu Elmex za pomoca indywidualnej szyny plastycznej u
dzieci w wieku ponizej 8 lat.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakc;ji:
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Bezposrednie zazycie wapnia, magnezu (np. mleka) i glinu (leki stosowane w leczeniu dolegliwosci zotgdkowych; antacidum) po
zastosowaniu zelu ElImex moze ograniczaé skutecznos$¢ dziatania preparatu. Nalezy zaprzestaé systemowego podawaniu fluoru (np.
tabletek zawierajacych fluor) na jeden dzien przed i jeden dzien po zastosowaniu zelu Elmex.

Wptyw na ptodnosé, cigze i laktacje:

Cigza: Dane dotyczgce stosowania fluorku u kobiet w cigzy nie sg dostepne lub sg ograniczone (ponizej 300 przypadkdw w okresie
ciazy). Badania na zwierzetach nie wskazujg na toksyczny wptyw na rozrodczos$¢ . W razie konieczno$ci mozna rozwazy¢ stosowanie
zelu ElImex w okresie cigzy.

Karmienie piersig: Dostepne dane farmakodynamiczne i toksykologiczne z badan na zwierzetach pokazujg, ze fluorki przenikajg do
mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkéw i niemowlat. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie piersig, czy
przerwac stosowanie zelu ElImex, uwzgledniajgc korzysci dla dziecka wynikajgce z karmienia piersia i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodnosé: Wyniki nie klinicznych badan nie wykazaty negatywnego wptywu na zdolnosci rozrodcze ani dziatan

Wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Zel ElImex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi urzagdzern mechanicznych w ruchu.

Dziatania niepozgdane:

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe

* Bardzo rzadko - ztuszczanie btony sluzowej jamy ustnej, powierzchowne nadzerki btony sluzowej jamy ustnej lub owrzodzenie
jamy ustnej (owrzodzenia, rany, pecherze)

* Nieznana - podraznienie btony $luzowej jamy ustnej (zapalenie lub zaczerwienienie btony $luzowej jamy ustnej, dyskomfort lub
pieczenie w jamie ustnej, zdretwienie, obrzek lub opuchlizna, stan zapalny, $wigd jamy ustnej, zmiany odczuwania smaku,
uczucie suchosci w jamie ustnej, zapalenie dzigset), nudnosci lub wymioty

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

* Bardzo rzadko - nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne)

Przechowywanie:
* Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
* Data waznosci: 3 lata. W zamknietych opakowaniach zel Elmex moze byé¢ przechowywany do daty waznosci podanej na
opakowaniu. Trwatos¢ zelu Elmex po otwarciu opakowania — 20 miesiecy, nie dtuzej jednak niz do daty waznosci podanej na

opakowaniu.

* Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc leki,
ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

* Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Podmiot odpowiedzialny:
CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, D-20097 Hamburg, Niemcy
Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: Pozwolenie nr R/0676

Dodatkowe informacje:
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Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan niepozgdanych, dawkowanie
oraz informacje dotyczgce stosowania produktu leczniczego badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie
stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Staramy sie, aby zdjecie i opis oferowanych produktéw byty aktualne, w petni prawidtowe oraz kompletne. Jesli widzisz btad,
poinformuj nas o tym.
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