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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Elmex gelée
zubny gél
olaflur, dectaflur, fluorid sodny

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas
lekar alebo lekarnik alebo zdravotnd sestra.
- Tuto pisomn1 informadciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekdrnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a. 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 pouZivatela sa dozviete:

Co je Elmex gelée a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Elmex gelée

Obsah balenia a d’alsie informacie

Al e

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

Elmex gelée ma ochranny uc¢inok proti zubnému kazu. Tento t¢inok spociva vo zvyseni odolnosti
zubnej skloviny voci kyselindm, tlmi Stiepenie cukrov mikroorganizmami, ktoré tvoria kyseliny v
zubnom plaku a podporuje remineralizaciu za¢inajucich zubnych kazov.

Pouziva sa na:

Prevencia:

Prevencia zubné¢ho kazu, predovSetkym u deti a mladistvych, ako aj u pacientov so zubnymi
stroj¢ekmi, inymi ortodontickymi aparatmi a ¢iastocnymi protézami.

Liecba:
Podporna liecba zacinajucich kariéznych 1ézii (zubnych kazov).
Liecba citlivych zubnych krc¢kov.

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

NepouZivajte Elmex gelée:

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

- ak mate patologické (chorobné) zmeny na sliznici v ustnej dutine (erdzia epitelu);

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

- u dojc¢iat a malych deti do 2 rokov z dévodu obsahu silice mity kuceravej

Upozornenia a opatrenia



Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnu

sestru:

- ak mate bronchiadlnu astmu (prieduskova astmu) a iné problémy s dychacimi cestami. Pred
pouzitim Elmexu gelée sa poradte so svojim lekdrom alebo zubarom, je to potrebné
v dosledku obsahu silice mity kucerave;j.

Niekol’ko dni po podani Elmexu gelée sa ma prerusit’ systémové podavanie fluoridov (napr. vo forme

tabliet).

Nasledne po podani Elmexu gelée pomocou lyzice v kratkych intervaloch po sebe sa zriedkavo
pozorovalo olupovanie, povrchové erozie a ulceracie (vredy) sliznice ustnej dutiny.

Podavanie pomocou lyZice je v dentalnej (zubnej) chirurgii indikované od 8 rokov.

Iné lieky a Elmex gelée Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie vapnika, hor¢ika (napr. mlieko) a hlinika (antacidd; lieky pouZzivané pri zalidocnych
tazkostiach) bezprostredne po podani Elmexu gelée moze znizit' icinnost’ fluoridov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Neexistuju ziadne dékazy, ze by fluoridy znamenali riziko pre plod.
Fluoridy prechadzaju do materského mlieka. Elmex gelée mozno preto pocas dojéenia pouzivat’ len
s opatrnostou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Elmex gelée nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Elmexu gelée obsahuje propylénglykol.
Propylénglykol mdze vyvolat’ podrazdenie pokozky.

3. Ako pouzivat’ ElImex gelée

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

Sposob pouzitia
Liek je urceny na zubné pouzitie.

Davkovanie

Nasledovné davkovanie sa méze zvysit' v Case, ked’ je riziko vzniku kazu vysSie a tiez pri liecCbe
citlivych zubnych krckov. Toto davkovanie sa vztahuje najmé pre pacientov s ortodontickymi
pomockami.

Odporucané st nasledovné davky:
Pouzitie doma

Jedenkrat tyzdenne naneste asi 1 cm Elmexu gelée (t.j. 0,5 gramu zubného gélu, ¢o zodpoveda 6,25
mg fluoridu) na zubnu kefku a vy¢istite si zuby. Vyplachnite asi po dvoch az troch minttach.



Najvhodnejsie je pouzitie tesne pred spanim. Na cielent lie¢bu citlivych zubnych krékov sa ma Elmex
gelée nanasat’ priamo na postihnuté miesta. Elmex gelée mozu pouZzivat’ len osoby, ktoré ovladaju
prehltaci reflex.

Pouzitie v dentalnej praxi

Pouzivajte Elmex gelée dvakrat ro¢ne ako sucast’ dentdlnej (zubnej) lieCby alebo v ramci aktivit
zameranych na prevenciu zubného kazu v skupinach alebo individualne. Castejsie moézu pouzivat’ liek
pacienti s vysokym rizikom vzniku zubného kazu.

Déavkovanie je nasledovné:
e pomocou miniplastovej dlahy priblizne 3 gramy Elmexu gelée, ¢o zodpoveda 37,5 mg
fluoridu;
e pomocou lyZicovych aplikatorov do 8 gramov Elmexu gelée, ¢o zodpovedad 100 mg fluoridu;
e pomocou tupej kanyly naplnenej jednorazovej injek¢nej 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).

Podavanie pomocou lyZice je urcend pre deti od 8 rokov.

Ma sa dodrzat’ primerany ¢as kontaktu zubného gélu so zubami (najmenej 2 az 4 mintty), pricom sa
nesmie prekrocit’ 5 minat. Po pouziti je potrebné tista vyplachnut’.

Ak pouzijete viac Elmexu gelée, ako mate

V pripade akitneho predavkovania je mozné miestne podrazdenie sliznice.

V zavislosti od davky a sposobu podania sa moze vo vynimo¢nych pripadoch (napr. po podani
lyzicovym aplikatorom) do tstnej dutiny dopravit’ do 100 mg fluoridu, ¢o zodpoveda 8 gramom
Elmexu gelée. Prehltnutie takéhoto mnozstva moze sposobit’ vznik nevol'nosti, 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, zndmy ako zubna fluordza, sa po tomto veku neobjavuje ani pri vysokych dennych
davkach.

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

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Elmex gelée moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina

Silica méty kuceravej mdze u dojciat a malych deti do 2 rokov sposobit’ laryngospasmus (ki¢
hrtanovych svalov).

Poruchy traviaceho traktu

Vel'mi zriedkavé: nalezy na sliznici ustnej dutiny; po podani pomocou lyzice v kratkych intervaloch
po sebe sa pozorovalo olupovanie, povrchové erdzie a ulceracie (vredy) sliznice ustnej dutiny.

Poruchy imunitného systému




Reakcie precitlivenosti nemozno vylucit'.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie ucinky mozete hlésit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatul’ke a tube po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu 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, ¢o
zodpoveda 12,50 mg fluoridu v 1 g zubného gélu Elmex geleé.

Pomocné latky: propylénglykol, hydroxyetylcelul6za, sacharin, cistena voda, jablkovd ardma,
mentonova aréma, aroma méty piepornej, bananova aroma, silica mity kucerave;j .

Ako vyzera Elmex gelée a obsah balenia
Elmex gelée je priezracny, bledozlty gél.

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

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZitel’ rozhodnutia o registracii:

CP GABA GmbH

Beim Strohhause 17

20097 Hamburg

Nemecko

Vyrobca:

Thepenier Pharma Industrie

Route d’Alencon, Saint-Langis-Les-Mortagne
Mortagne, 61400

Francuzsko

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v novembri 2015.
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