Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Elmex gél
olaflur, dektaflur, natrium-fluorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, amely
az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékotatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi informacidkért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Elmex gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Elmex gél alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Elmex gélt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Elmex gélt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

S

1. Milyen tipusi gyoégyszer az Elmex gél és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Elmex gél aminfluoridot tartalmaz. Alkalmazhat6 a fogzomanc fluoridtartalmanak ndvelésére,
fogszuvasodasra valo erds hajlam és fognyaki érzékenység esetén a fogszuvasodas megel6zésére, kezd6do
szuvas elvaltozasok kezelésére (remineralizacid), valamint leveheto sin, a részleges fogpotlas és a
fogszabalyoz6 késziilék alatti fogzomanc védelmére.

2. Tudnivalék az Elmex gél alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Elmex gélt:

- ha allergiés a olaflurra, dektaflurra, natrium-fluoridra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

- 6 ¢éves kor alatt, mivel a kisgyermekek nyelési reflexe még erds, €s ennek kovetkeztében a fogkrémet
és a gélt is konnyen lenyelik.

- Alenyelésbdl szarmazo mérgezések elkeriilése érdekében az Elmex gélt nem hasznalhatjak olyan
betegek, akiknek a nyelési reflexe nem kontrollalhato.

- 8 év alatti gyermekeknél keriilendé az Elmex gél hasznalata ,,miniplaszt” sinben vagy specialisan
kialakitott eszkoz segitségével.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Elmex gél alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

vagy gyogyszerészet.

Csontfluorozisban szenved6 betegek esetén keriilendd a fluorid-koncentratumok, igy az Elmex gél
hasznélata.

Egyéb gyogyszerek és az Elmex gél

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy
alkalmazott, valamint szedni vagy alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Az aluminium (gyomorbantalmak kezelésére hasznalt gydgyszerek, savk6zombositdk) bevitele csokkentheti
a fluorid hatékonysagat.

Az Elmex gél egyidejii alkalmazasa étellel és itallal

Kalcium, magnézium (pl. tej) és aluminium (pl. gyomorbantalmak kezelésére hasznalt gyogyszerek,
savkdzOmbositok) bevitele csdkkentheti a fluorid hatékonysagat.

A fluoridkezelés hatasgyengiilésének elkeriilésére a készitmény alkalmazasa utan 30 percig keriilend6 a
taplalék és a folyadékok fogyasztasa.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az Elmex gél nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléshez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni az Elmex gélt?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel8orvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja otthoni fogapolasra_felnétteknél és 6 éves vagy id6sebb gyermekeknél, ha az
orvos masképpen nem rendeli, hetente egy alkalommal 2 cm-nyi (0,5 g) Elmex géllel kb. 2 percig, fogkefe
segitségével alaposan fogat kell mosni. Hasznalat utan ajanlatos a felesleges gélt kikopni, €s a szajat
kiobliteni.

Nem naponta, hanem hetente vagy hosszabb idékdzonként kell alkalmazni.

Nagyobb kockdzatnak kitett betegek, pl. sugarterapiaval kezelt daganatos betegek és szdjszdarazsagban
szenvedo betegek, illetve fogszabalyozot vagy fogpotlast viseldk esetében hetente 2-3-szor kb. 0,5 g (2 cm)
Elmex gélt kell alkalmazni. Hasznalat utdn ajanlatos a szajat kiobliteni.

Tulérzékeny fogakndl torténd specidlis alkalmazds

Az érintett fogak szamatol fliggben hetente maximum 0,5 g Elmex gélt kell alkalmazni.

A gélt ujjbeggyel vagy puha fogkefével kell felvinni az érintett teriiletekre, és dvatosan be kell dorzsdlni.
Alkalmazas utan a szajat nem kell kiobliteni.

Az Elmex gélt iskolai fogmosasi gyakorlatokra és fogorvosi rendeldben is alkalmazhatjak fogaszati kezelés
soran.

Alkalmazasa gyermekeknél
Gyermekek a fogmosas alatt ne nyeljenek, a végén azonban kdnnyedén oblitsenek.
6-8 éves gyermekek a készitményt felndtt feliigyelete mellett alkalmazzak.

Ha az el6irtnal tobb Elmex gélt alkalmazott

A betegtajékoztatoban szerepld helyes alkalmazast kovetden, mindezideig nem figyeltek meg tiladagolast.
100 mg fluorid lenyelése utan eléfordulhatnak olyan tiinetek, mint a hanyinger, hanyas, hasmenés.

Ritka esetekben felléphet faradtsagérzés vagy sapadtsag.

Ezek a tiinetek els6sorban az alkalmazést kdvetd egy oran beliil 1épnek fel, és 3-6 6ra utdn elmulnak.

Sulyos mérgezés gyanuja esetén azonnal keresse fel kezeldorvosat.



Enyhe mérgezés esetén (kevesebb mint 150 mg fluorid) és stilyos mérgezésben az orvosi segitség
megérkezéséig a beteg fogyasszon tejet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ellmex gélt
Amikor eszébe jut, alkalmazza a korabbival azonos modon.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Alkalmanként enyhe szajnyalkahartya-hamlas alakulhat ki. Ilyen esetekben a készitmény hasznalatat fel kell
fliggeszteni.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetlentil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb informacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Elmex gélt tarolni?
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon és tubuson feltlintetett lejarati id6 {Felhasznalhatd} utan ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Elmex gél?
- Akészitmény hatéanyagai: 30,32 mg olaflur, 2,87 mg dektaflur (megfelel 2,50 mg fluoridnak), és
22,1 mg natrium-fluorid (megfelel 10,0 mg fluoridnak) 1 g fogaszati gélben.
- Egyéb 6sszetevok: szacharin, alma aroma, banan aroma, menton aroma, borsmenta aroma,
fodormentaolaj, hidroxietilcellul6z, propilénglikol, tisztitott viz.

Milyen az Elmex gél kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Elmex gél halvanysarga szindi.

25 g gél fehér PP/HDPE biztonsagi kupakkal lezart LDPE/AI/LDPE tubusban, vagy 215 g gél fehér PP
csavaros kupakkal lezart LDPE/AI/LDPE tubusban. 1 tubus dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

CP GABA GmbH
Beim Strohhause 17
20097 Hamburg
Németorszag

Gyarto:

Thépenier Pharma & Cosmetics
Route d’Alencon
Saint-Langis-Les-Mortagne
Mortagne, 61400
Franciaorszag

OGYI-T-1646/01 25¢g
OGYI-T-1646/02 215 ¢

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. marcius.
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