sp.zn.sukls156848/2014
Souhrn tdaji o ptipravku

1. NAZEV PRIPRAVKU
Elmex gelée
Zubni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 g zubniho gelu obsahuje:

Lécivé latky: aminofluorida mixta 33,190 mg (= olaflurum 30,32 mg, dectaflurum 2,87 mg),
natrii fluoridum 22,10 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Zubni gel

vvvvv

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

- prevence zubniho kazu a fluoridace zubni skloviny
- lé€ba pocinajiciho zubniho kazu (remineralizace)

- profylaxe a oSetfeni citlivych zubt

4.2. Davkovani a zpiisob pouZiti

Aplikace provadéna pacienty

Dospeli

Jedenkrat tydné se na zubni kartdCek nanese pfiblizné 0,5 g gelu (1-2 cm, coz odpovida
obsahu cca 6,25 mg fluoridu) a roztira se po povrchu zubii po dobu 2 minut. Nadbytek gelu se
doporucuje vyplivnout, ale tsta se nevyplachuyji.

Déti ve veku 6 let a vyse

Jedenkrat tydné se na zubni kartaCek nanese pfiblizn€ 0,5 g gelu (1-2 cm, coz odpovida
obsahu cca 6,25 mg fluoridu) a roztira se po povrchu zubd po dobu 2 minut. Déti nemaji
ptipravek polykat. Po 2 minutach plisobeni se doporucuje lehce vyplachnout usta.

Sesti- az osmileté déti maji p¥ipravek pouzivat pod dohledem rodiéu.

U rizikovych pacienti (napf. u pacienti s ortodontickymi apardty nebo snimatelnymi
nahradami a u nemocnych se zhoubnymi nadory, ktefi pravé prodélavaji 1écbu zatenim) jsou
indikovany dv¢ az ti aplikace 1-2 cm gelu béhem tydne.

Pro aplikaci na citlivé zuby se pouziva nejvyse 0,5 g (1-2 cm) Elmexu gelée 2—3x tydné
v zavislosti na poctu postizenych ploch. Ptipravek se nandsi na zuby jemnym kartaCkem a
velmi jemné se roztira.

Preventivni dentalni péce ve Skolach

Elmex gelée je ptipravek vhodny k preventivni dentalni péci ve Skolach. Frekvence aplikace
gelu je zavisla na organizac¢nich moZznostech, ma byt provadéna dvakrat az Ctyfikrat mesicné.
Déavkovani a zplisob aplikace byly popsany vyse.
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Aplikace provadénd stomatologem

Dospeéli a deti od 8 let

Tento zplusob dentdlni péce se doporucuje provadét piiblizn¢ dvakrat ro¢né pomoci
individualni 1zicky. Doporu¢ené mnozstvi gelu je 6-8 g (12-32 cm), coz predstavuje 75—
100 mg fluoridu. Doba plisobeni ma trvat nejméné 2—4 minuty, ne vSak déle nez 5 minut. Po
aplikaci se doporucuje vyplachnout usta. U pacientt se sklonem ke kazivosti chrupu ma byt
ptipravek pouzivéan Castéji.

4.3 Kontraindikace

Elmex gelée nesmi byt pouzivan pii hypersenzitivit¢ na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou vbodé 6.1. Rovnéz je kontraindikovan pii patologickych
deskvamativnich zménach na ustni sliznici (eroze epitelu).

Vzhledem k tomu, ze u malych déti pretrvava vyrazny polykaci reflex, nema byt Elmex gelée
pouzivan u déti do 6 let. Stejné tak se ptipravek nepouziva v ptipadech nekontrolovatelného
polykaciho reflexu.

Aplikace piipravku specidlni 1zickou je kontraindikovana u déti do 8 let pro moznost jeho
predavkovani.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek nema byt pouzivan pii fluordze kosti nebo zubni skloviny.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Doporucuje se nejist a nepit po dobu 30 minut po aplikaci pfipravku, aby jeho ti¢innost nebyla
neptiznivé ovlivnéna. Rovnéz kalcium, magnesium (napt. mléko) a hlinik (antacida) mohou
ucinnost fluoridu snizit.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

V reprodukénich studiich u zvifat nebylo prokazano riziko pro plod. Neexistuji vSak zadné
klinické studie u téhotnych Zen. U&inna latka piechazi do matefského mléka, proto je tieba
pouzivat Elmex gelée u kojicich matek se zvySenou opatrnosti.

4.7. Uéinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Elmex gelée nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Obcas muze vzniknout pfechodné podrazdéni sliznice dutiny Ustni. V takovych piipadech je
tieba pouZzivani pfipravku pierusit.

Velmi vzacné (méné nez 1/10 000 vcetné hlaSenych jednotlivych ptipadi) byly popsany
deskvamativni zmény na sliznici ust.

Pti aplikaci ptipravku specidlni 1zickou v kratkych intervalech se na sliznici Ustni dutiny
ojedinéle vyskytly deskvamace, povrchni eroze a ulcerace (méné nez 1/10 000, véetné hlaSeni
jednotlivych ptipadit).

HI4Seni podezieni na nezddouci ucinky

HI4sSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€civého piipravku je dialezité. Umoziuje
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
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Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9. Predavkovani

Klinické ptiznaky

Pti spravné aplikaci nebyl dosud popsan zadny ptipad predavkovani ptipravku. Poziti 100 mg
fluoridu miize vyvolat nauzeu, zvraceni, prijem se ztratou tekutin a naslednym Sokem
v extrémnich pfipadech. Ojedinéle se muze objevit bledost, inava. Uvedené piiznaky se
objevuji do jedné hodiny po poziti a ustupuji po 3—6 hodinach.

Minimalni toxickd davka fluoridu (F7) u lidi se pohybuje v rozmezi od 5 do 10 mg/kg télesné
hmotnosti.

Letalni davka pro ¢lovéka (teoreticky tidaj) by se mohla pohybovat v ddvkovém rozmezi 30—
65 mg/kg télesné hmotnosti.

Minimalni toxickd davka ptipravku Elmex gelée u cloveéka (teoreticky udaj):
- dité s té€lesnou hmotnosti 5 kg ptiblizné 2 g ptipravku

- dité s télesnou hmotnosti 10 kg piiblizné 4 g piipravku

- dit€ s télesnou hmotnosti 30 kg ptiblizné 12,5 g ptipravku

- dospéla osoba s télesnou hmotnosti 70 kg piiblizné 25 g ptipravku

Prvni pomoc
V ptipadé mirné intoxikace (<150 mg F°) podat pacientovi mléko. V ptipadech zavazné
intoxikace je tfeba udrzovat télesné funkce.

Lékatska pomoc

V ptipadé mirné intoxikace (<150 mg F’) se doporucuje podavat nemocnému kalcium, mléko
nebo tablety obsahujici kalcium-glukonat.

V ptipad¢ zavazné intoxikace se doporucuje vyplach zaludku s naslednym podanim
efervescentnich kalciovych tablet a zivociSného uhli. Je-li tieba, aplikuje se kalcium
intravendzné, podporuje se diuréza, alkalizuje se moc¢. Monitoruje se srdecni frekvence,
elektrolyty, acidobazicka rovnovéha a koagulace.

Chronické predavkovani

Pokud by v dobé vyvoje zubl (pfiblizn¢ do 12-14 let) denni piijem fluoridi trvale
prekracoval 2 mg, mohly by vzniknout mineraliza¢ni defekty a poruSeni matrice skloviny.
Takto vyvoland fluor6za skloviny nezhorSuje jeji celkovou kvalitu, projevuje se vSak
viditelnym zbarvenim a je kosmeticky neZadouci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické ptipravky, latky k prevenci zubniho kazu

ATC kod: AOTAAS1

Elmex gelée je pripravek k profylaxi zubniho kazu. SlouZi k lokélni fluoridaci zubni skloviny.
Podporuje remineralizaci poc€inajiciho zubniho kazu a je rovnéZ vhodny pro 1é¢bu citlivych
zubnich krcki. Pii mistni aplikaci se diky své afinit€¢ k tvrdym zubnim tkanim fluoridy
hromadi v jejich vnéjSich vrstvach a snizuji tak rozpustnost skloviny. Souc¢asn¢ vzhledem ke
svym antimikrobidlnim vlastnostem potlacuji nebo blokuji metabolismus mikroorganismu
v zubnim plaku a zabrafiuji tak vzniku zubniho kazu, nebo jeho vyvoj zpomaluji.
Aminofluoridy ve srovnadni s anorganickymi fluoridy maji mnohem vyssi afinitu ke sliznici
dutiny ustni a povrchu zubl, zplUsobenou pfitomnosti bipolarnich alkylovych zbytki
s dlouhymi fetézci. To mé& za nasledek delsi setrvani fluoridové komponenty vedouci
k depotnimu ucinku. K dosaZeni tohoto cile se osvéd¢ila fluoridovd kombinace pouzita
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v Elmexu gelée jako nejucinngjsi, protoze dektaflur a fluorid sodny nejdéle potlacuji
hydrolyzu olafluru ve vodném prostiedi slin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Jsou-li nandSena mald mnozstvi pfipravku na smotku vaty, fluorid pfitomny v Ustni dutin¢ se
vstfebava velmi rtizné a po nestejn¢ dlouhou dobu v zévislosti na fad¢ faktord, jako napt. na
utvareni zubt, zubnich nahradéach, slozeni slin a jejich tvorbé, afinité jednotlivych povrcha,
zvyklostech v pfijmu potravin a tekutin, piti kavy, ¢aje, koufeni. Pro hodnoceni profili
sérovych koncentraci fluoridu je nezbytné brat v vahu zdsadni rozdil mezi mistni aplikaci a
moznym polknutim.

Obecné farmakokinetické vlastnosti oralné podavanych fluoridii jsou dobie znamy. Pfi
nizkém pH se fluoridy méni na nedisociovanou molekulu HF, kterd se snadno vstiebava.
Fluorid se rychle a Gplné vstiebava v tenkém stfeve. Maximalnich plazmatickych koncentraci
je dosazeno do 30 minut. Plazmaticky poloc¢as fluoridu ¢ini pfiblizné 3 hodiny (1,5-5 hodin).
Fluoridy se vyluc€uji prevdzné ledvinami. Mald mnozstvi (nerozpustné kalciové soli) jsou
vyludovana stolici. Cim vyssi je diuréza a pH mo¢i, tim je rendlni exkrece fluoridd vyssi.
Fluoridy se vylucuji do slin a reabsorbuji se v zazivacim traktu. Rovnéz se vylucuji do
matetfského mléka. V organismu jsou fluoridy ptitomny v kostech.

Pti spravném pouziti ptipravku nehrozi riziko, ze sérové koncentrace fluoridu dosdhnou
toxickych hodnot.

5.3. Piredklinické tidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Uvedené Udaje o toxicité jsou pievzaty z dokumentace k pfipravku Elmex fluid, ve kterém je
stejna kombinace dvou léCivych latek olaflur/dektaflur jako v Elmexu gelée (bez fluoridu
sodného), jejich koncentrace je vSak Ctyfikrat vyssi.

Minimalni letadlni davka (LDy) aminofluoridi (p.o.) u potkant je 750 mg/kg, u mysi 500
mg/kg.

Stfedni letalni davka (LDsg) piipravku Elmex fluid (p. 0.) u potkant je 969 mg/kg, u mysi
695 mg/kg.

Vysledky studii u experimentalnich zvitat ukazaly, Ze aminofluoridy jsou 3—4x mén¢ toxické
neZ fluorid sodny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Propylenglykol, hyetelosa, sacharin, ovocné aroma (jablecné aroma, menthon, aroma maty
peprné, bananové aroma, silice maty kadetave), ¢isténa voda

6.2. Inkompatibility

Elmex gelée je inkompatibilni s mydly a jinymi aniontovymi latkami a také se vSemi
rozpustnymi solemi vapniku, hlinikem a s uhli¢itany.

Jiné inkompatibility znamy nejsou.

6.3. Doba pouzitelnosti

Elmex gelée miize byt v neotevieném baleni uchovavan az do uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu.

Doba pouzitelnosti: 3 roky

Po otevieni je nutné spotfebovat do 3 mésicti.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pti teploté do 25 °C v dobfe uzavieném obalu.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
Polyethylenova tuba s plastovym uzavérem, krabicka

Velikost baleni: 25 ga215¢g

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
viz bod 4.2

Elmex gelée 25 g 1ze vydavat i bez 1ékatrského predpisu.

Elmex gelée 215 g lze vydavat jen na lékaisky predpis.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
CP GABA GmbH, Hamburg, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
95/006/82-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE
28.1.1982/18.6.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.10.2014
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