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Pribalova informace: informace pro uZivatele
elmex gelée dentalni gel
aminofluorida mixta, natrii fluoridum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému 1ékafi, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je elmex gelée a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete elmex gelée pouzivat
Jak se elmex gelée pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak elmex gelée uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je elmex gelée a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek elmex gelée se pouziva
- k prevenci zubniho kazu a fluoridaci zubni skloviny
- k1écbe pocinajiciho zubniho kazu (remineralizace)
- k ochran¢ a oSetfeni citlivych zubt

Ptipravek elmex gelée obsahuje aminofluoridy a je uréeny k mistni fluoridaci zubni skloviny.
Fluoridy se diky své ptilnavosti k tvrdym zubnim tkanim hromadi v jejich vnéjsich vrstvach a snizuji
tak rozpustnost skloviny. Soucasné svym ptisobenim proti bakteriim snizuji nebo potlacuji latkovou
vyménu mikroorganismil v zubnim plaku a zabranuji tak vzniku zubniho kazu, nebo jeho vyvoj
zpomaluji.

Ptipravek je urCen pro déti ve véku od 6 let, dospivajici a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete elmex gelée pouZzivat

NepouZzivejte elmex gelée
- jestlize jste alergicky(a) na aminofluoridy, fluorid sodny nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

pfi naruseni povrchu sliznice dutiny Ustni

pti fluor6ze kosti nebo zubni skloviny (kiidove bilé, pozd€ji hnédavé skvrny nepravidelné
rozmisténé na povrchu skloviny, vzniklé na zakladé hromadéni fluoridu pfi nadmérném
ptivodu fluoridu do organismu; fluordza se nejCastéji projevuje na trvalém chrupu, ktery se
vyvijel v dobé nadmérného ptivodu fluoridu do organismu).

stomatolog (zubni 1ékat) nesmi podavat ptipravek elmex gelée pomoci specialni 1zicky détem
ve veku do 8 let



- pripravek elmex gelée se nesmi pouzivat u déti ve véku do 6 let, nebot’ u nich pietrvava vyrazny
polykaci reflex. Pripravek nemaji rovnéz pouzivat osoby s nekontrolovatelnym polykacim
reflexem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku elmex gelée se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Vzhledem k obsahu silic maty peprné a maty kadetavé v gelu se maji pacienti s praduskovym
astmatem nebo jinymi poruchami dychacich cest o pouziti pfipravku elmex gelée poradit se svym
lékatem/stomatologem.

Déti

Ptipravek je urcen pro déti ve véku od 6 let.

Stomatolog (zubni 1ékat) nesmi podéavat piipravek elmex gelée pomoci plastového nosice détem ve
veéku do 8 let pro moznost predavkovani timto piipravkem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a elmex gelée

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Celkové podavani fluoridu (napt. fluoridové tablety) se ma po aplikaci ptipravku elmex gelée na
nekolik dni pferusit.

Elmex gelée s jidlem a pitim

Vépnik, hotcik (pfitomné napt. v mléku) a hlinik (obsazeny napt. v 1écich zvanych antacida uzivanych
proti zvySené kyselosti zaludku) mohou ucinnost ptipravku elmex gelée snizit.

Doporucuje se nejist a nepit po dobu 30 minut po pouziti ptipravku, aby jeho ucinnost nebyla
nepiizniveé ovlivnéna.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotné nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

V téhotenstvi a pfi kojeni je mozno elmex gelée pouzivat pouze na vyslovné doporuceni 1ékarte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na fizeni dopravnich prostiedki a obsluhu strojt.

3. Jak se elmex gelée pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Prevence zubniho kazu u dospélych a déti ve véku od 6 let:

Pokud 1¢kat neur¢i jinak, k prevenci zubniho kazu se jedenkrat tydn€ na zubni kartacek nanese
ptiblizné 1-2 cm (0,5 g) gelu, ktery se roztird po povrchu zubt po dobu 2 minut. Gel se nema polykat
a je dulezité toto zajistit zejména u déti. Nadbytek gelu se doporucuje vyplivnout. Po pouziti
ptipravku si vyplachnéte usta.

Déti ve véku 6-8 let maji pripravek pouzivat pod dohledem rodict.

Osetreni citlivych zubu:

Pro aplikaci na citlivé zuby se pouziva 1 az 2 cm (pfiblizné 0,5 g) ptipravku elmex gelée az 2—-3x
tydn€ v zavislosti na poctu postizenych ploch. Piipravek se nanasi na zuby jemnym kartackem

a roztira se velmi jemné.




Aplikace provadénd zubnim lékarem v zubni ordinaci:

Dospeli a deti ve veku od 8 let

Tento zplisob dentalni péce se doporucuje provadét priblizne€ dvakrat roéné pomoci tupé jehly
jednorazové injekéni stiikacky nebo plastového nosice. Doporuc¢ené mnozstvi gelu je ptriblizné 0,5—
1 g pomoci injekéni stiikacky, aplikovaného pfimo na kousaci plosky zubi a do mezizubnich
prostord, nebo pfiblizn€ 3 g v plastovém nosici; doba pisobeni ma byt omezena nejvyse na 5 minut,
ale ne méné nez 2 minuty. Po aplikaci se doporucuje vyplachnout usta. U pacientd se sklonem ke
kazivosti chrupu je vhodné ptipravek pouzivat castéji.

Ptipravek elmex gelée je vhodny rovnéz k preventivni zubni péci ve Skolach. Aplikace ptipravku se
v tomto piipadé provadi dvakrat az Ctyfikrat mésicné.

Pouziti u déti

Déti ve véku od 6 do 8 let maji ptipravek pouzivat pouze pod dohledem rodicd, aby jej nepolykaly

a byla dodrZena doba piisobeni.

Pokud by v dob€ vyvoje zubt (ptiblizné do 8 let véku) denni pfijem fluorida trvale ptekracoval 2 mg,
mohly by vzniknout nevratné mineraliza¢ni defekty a poruseni skloviny. Takto vyvolana fluordza
skloviny nezhorsuje jeji celkovou kvalitu, projevuje se vSak viditelnym zbarvenim a je kosmeticky
nezéadouci.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku elmex gelée, nez jste mél(a)

Poziti vysokych davek ptipravku (5 mg fluoridu/kg télesné hmotnosti a vice) vede ke zvraceni, prijmu
a ztrate télesnych tekutin. Jako prvni pomoc pii ptedavkovani fluoridy se doporucuje piti mléka. Pti
predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem kontaktujte ihned Iékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (mtze postihnout az 1 z 10 000 lidi) mtize vzniknout ohranic¢ené podrazdéni sliznice
dutiny ustni, jeji odlupovani nebo poskozeni (viedy, afty, puchyie), ale také nevolnost nebo zvraceni.
Po uvedeni ptipravku na trh byly zanamenany také hypersenzitivni reakce. Cetnost jejich vyskytu neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

V takovych ptipadech se nedoporucuje dalsi aplikace ptipravku.

HlaSeni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékafi, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné€ postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak elmex gelée uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek uchovavejte pfi teploté do 25 °C v dobie uzavieném obalu.

Po prvnim otevieni spotfebujte do 3 mésict.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co elmex gelée obsahuje

Lécivymi latkami jsou aminofluorida mixta (olaflurum, dectaflurum), natrii fluoridum

Dalsi pomocné latky: propylenglykol, hyetelosa, sacharin, ovocné aroma (jable¢né aroma, menthon,
bananové aroma, silice maty kadetavé, aroma maty peprné), ¢isténa voda.

Jak elmex gelée vypada a co obsahuje toto baleni
Polyethylenova tuba, s plastovym uzavérem, s obsahem 25 g (na 40 aplikaci)

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

CP GABA GmbH

Beim Strohhause 17

20097 Hamburg

Némecko

Vyrobce:

Thépenier Pharma & Cosmetics

Route Départementale 912, Saint-Langis-Les-Mortagne
61400 Mortagne

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 10. 2018



