Pribalova informace —Informace pro uZivatele
Elmex gelée

Zubni gel
25¢g

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas diilezité udaje.
e Tento ptipravek je dostupny bez Iékaiského predpisu. Piesto vSak ptipravek Elmex
gelée musite pouzivat peclivé podle navodu, aby Vam co nejvice prospél.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.
e Pozadejte svého I€karnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.
e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové

informaci, prosim, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Vyrobce
GABA GmbH, Lorrach, Némecko

Drzitel rozhodnuti o registraci
GABA GmbH, Lorrach, Némecko

SloZeni

1 g zubniho gelu obsahuje:

Lécive latky:

Aminfluorida mixta 33,190 mg

(Olaflurum 30,32 mg

Dectaflurum 2,87 mg)

Natrii fluoridum 22,10 mg

(odpovida 12,5 mg fluoridu)

Pomocné latky: Propylenglykol, hyetelosa, sacharin, jable¢né aroma, menthonové aroma,
bananové aroma, silice maty kadetavé, silice maty peprné, Cisténa voda

Indikac¢ni skupina
Stomatologikum

Charakteristika

Ptipravek Elmex gelée obsahuje aminfluoridy a je ureny k mistni fluoridaci zubni skloviny.
Fluoridy se diky své pfilnavosti k tvrdym zubnim tkdnim hromadi v jejich vnéjSich vrstvach a
snizuji tak rozpustnost skloviny. Soucasné¢ svym plisobenim proti bakteriim snizuji nebo
potlacuji latkovou vyménu mikroorganismit v zubnim plaku a zabranuji tak vzniku zubniho
kazu, nebo jeho vyvoj zpomaluji.



Indikace
Pripravek Elmex gelée se uziva k prevenci zubniho kazu a fluoridaci zubni skloviny, k 1é¢bé
pocinajiciho zubniho kazu (remineralizace), k ochrané a osetfeni citlivych zubt. Piipravek je

urcen pro deéti od 6 let, mladistvé a dospél€.

Kontraindikace

Pripravek Elmex gelée se nesmi uzivat pfi piecitlivélosti na 1é¢ivé latky ptipravku nebo na
jakoukoliv dals$i slozku ptipravku, a pfi naruseni povrchu sliznice dutiny ustni (eroze povrchu
sliznice).

Ptipravek se dale nesmi uzivat pti fluoréze kosti nebo zubni skloviny (kfidové bil¢, pozdé&ji
hnédavé skvrny nepravidelné rozmisténé na povrchu skloviny, vzniklé na zédkladé hromadéni
fluoru pii nadmérném piivodu fluoru do organismu; fluoréza se nejCastéji projevuje na
trvalém chrupu, ktery se vyvijel v dobé nadmérného piivodu fluoru do organismu).

Ptipravek Elmex gelée by se nemél pouzivat u déti do 6 let, nebot’ u nich pietrvava vyrazny
polykaci reflex. Pfipravek by rovnéz nemély uzivat osoby s nekontrolovatelnym polykacim
reflexem.

Stomatolog (zubni 1ékat) nesmi podavat piipravek Elmex gelée pomoci specidlni 1zicky détem

o 8 let pro moznost pteddvkovani timto piipravkem.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym zubnim lékafem nebo l1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
V téhotenstvi a pii kojeni je mozno Elmex gelée pouZzivat pouze na vyslovné doporuceni
1¢kare.

NeZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Elmex gelée nezadouci ti¢inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Obcas muze vzniknout ohrani¢ené podrazdéni sliznice dutiny ustni. V takovych ptipadech se
nedoporucuje dalSi aplikace piipravku. Pfi vyskytu nezadoucich ucinkt nebo jinych
neobvyklych reakci se porad’te o dalSim uzivani piipravku s 1ékarem.

Interakce

Informujte, prosim, svého Iékare, zubniho 1ékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné dobé¢, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského
piedpisu.

Doporucuje se nejist a nepit po dobu 30 minut po pouziti pfipravku, aby jeho t¢innost nebyla
neptizniveé ovlivnéna. Rovnéz véapnik, hotcik (napt. v mléku) a hlinik (obsazeny napt. v 1écich
zvanych antacida uzivanych proti zvySené kyselosti zaludku) mohou ucinnost piipravku

Elmex gelée snizit.



Davkovani a zpisob pouZziti:

Prevence zubniho kazu u dospélych a déti od 6 let:

Pokud Iékat neurci jinak, k prevenci zubniho kazu se jedenkrat tydn€ na zubni kartacek
nanese piiblizn¢ 1-2 cm (0,5 g) gelu, ktery se roztira po povrchu zubl po dobu 2 minut. Gel
by se nem¢l polykat a je diilezité toto zajistit zejména u déti. Nadbytek gelu se doporucuje
vyplivnout. Dospé€li si po pouziti pfipravku nevyplachuji tsta, u déti se po 2 minutach
pusobeni doporucuje usta lehce vyplachnout. Déti ve veéku 6-8 let by mély pripravek pouzivat
pod dohledem rodict.

Osetreni citlivych zubii:

Pro aplikaci na citlivé zuby se pouziva 1 kapka nebo nejvyse 2 cm (0,5 g) ptipravku Elmex
gelée 2-3x tydné v zavislosti na poctu postizenych ploch. Ptipravek se nandsi na zuby
jemnym kartackem a roztira se velmi jemn¢.

Aplikace provadend zubnim lékarem v zubni ordinaci

Dospéli a déti od 8 let

Tento zplsob dentdlni péce se doporucuje provadét piiblizn¢ dvakrat roén€¢ pomoci
individualni 1zi¢ky. Doporu¢ené mnozstvi gelu je 68 g ( 24-32 cm), doba ptuisobeni by méla
byt omezena na 5 minut. Po aplikaci se doporucuje vyplachnout usta. U pacientll se sklonem
ke kazivosti chrupu je vhodné ptipravek pouzivat Castéji.

Pripravek Elmex gelée je vhodny rovnéz k preventivni zubni pé¢i ve Skolach. Aplikace
piipravku se v tomto piipadé provadi dvakrat az ¢tyrikrat mesicné.

Upozornéni

Déti ve véku od 6 do 8 let by mély ptipravek pouzivat pouze pod dohledem rodict, aby jej
nepolykaly a byla dodrzena doba ptisobeni.

Pokud by v dobé vyvoje zubl (pfiblizn¢ do 12-14 let véku) denni piijem fluoridd trvale
ptekracoval 2 mg, mohly by vzniknout nevratné mineralizacni defekty a poruSeni skloviny.
Takto vyvolana fluordéza skloviny nezhorSuje jeji celkovou kvalitu, projevuje se vSak
viditelnym zbarvenim a je kosmeticky nezddouci.

Predavkovani

Poziti vysokych déavek piipravku (5 mg fluoru/kg télesné hmotnosti a vice) vede ke zvraceni,
prijmu a ztraté télesnych tekutin. Jako prvni pomoc pii predavkovani fluoridy se doporucuje
piti mléka. Pfi predavkovani nebo ndhodném poziti pifipravku ditétem kontaktujte ihned
1¢kare.

Uchovavani
Ptipravek uchovavejte pii teploté do 25 °C v dobfe uzavieném obalu.

Varovani



Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Baleni

Polyethylénova tuba, kterou Ize postavit na uzavér, s obsahem 25 g (na 40 aplikaci).

Datum posledni revize
9.6.2010



