CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
elmex DURAPHAT, 1,1% w/w, pasta do zgbow

2. SKEAD JAKOCIOWY I ILOSCIOWY

1 g pasty do zgbow zawiera 5 mg fluoru (w postaci sodu fluoru ) co odpowiada 5000 ppm fluoru.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 g pasty do z¢bow zawiera 5 mg benzoesanu sodu (E211)
1 g pasty do zgbow zawiera 10 mg aromatu mi¢towego z alergenami.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Pasta do zgbow.

Pasta koloru niebieskiego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Profilaktyka przeciwprochnicza 0sob dorostych, szczegoélnie pacjentow z grup ryzyka zagrozonych
prochnica o duzej intensywnosci (prochnica koron zebow i/lub korzeni).
Produkt leczniczy elmex DURAPHAT jest wskazany do stosowania u mtodziezy powyzej 16 lat i osdb
dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nie potykac.

Czysci¢ zeby codziennie w nastepujacy sposob:

- kazdorazowo, przed kazdym czyszczeniem z¢bow nalozy¢ okolo 2 cm pasty ma szczoteczke.
2 cm pasty wycisnigtej z tuby zawiera od 3 mg do 5 mg fluoru.

- czysci¢ zeby 3 razy dziennie po kazdym positku

- wykonywac pionowe ruchy szczoteczka, w kierunku od dzigset do konca zebow.

Czas czyszczenia powinien wynosi¢ okoto 3 minuty.

Nadmiar piany nalezy wyplu¢.
Sposo6b podawania: preparat przeznaczony do higieny zebow.
4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w

punkcie 6.1.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy elmex DURAPHAT nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej
16 roku zycia, patrz punkt 4.1.

Produkt leczniczy elmex DURAPHAT charakteryzuje si¢ duzg zawartoscia fluoru. Dlatego przed
uzyciem produktu nalezy zasiggna¢ opinii wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia — specjalisty
z zakresu stomatologii, takiego jak lekarz stomatolog, farmaceuta, higienistka jamy ustne;.

Podaz fluoru z kilku Zzrédet moze prowadzi¢ do fluorozy. Przed uzyciem produktu leczniczego
zawierajacego fluor, takiego jak elmex Duraphat, powinna zosta¢ przeprowadzona ocena catkowitej
ilosci przyjmowanego fluoru (np.wody fluorowanej, soli fluorowanej, innych lekéw zawierajacych fluor
— tabletek, kropel, gumy do Zucia czy pasty).

Podczas stosowania produktu leczniczego elmex DURAPHAT nalezy unika¢ przyjmowania
zawierajacych fluor: tabletek, kropli, gumy do zucia, zelow, lakierow oraz fluorowanej wody lub soli.

Podczas oceny ilosci przyjmowanego jonu fluoru, ktorego zalecana dawka ze wszystkich zrodet wynosi
0,05 mg/kg mc. na dobg, a maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1 mg/dobe,

nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ potkniecia pewnej ilo$ci pasty podczas mycia zebow (kazda tuba
pasty do zgbow elmex DURAPHAT zawiera 255 mg jonow fluorowych).

Produkt leczniczy elmex DURAPHAT zawiera benzoesan sodu (E211). Benzoesan sodu (E211) moze
powodowac¢ miejscowe podraznienie.

Produkt leczniczy elmex DURAPHAT zawiera rowniez aromat migty zielonej z alergenami (limonen,
linalol, cytral, geraniol i cytronelol). Alergeny te moga powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego elmex DURAPHAT u kobiet
w cigzy. Badania przeprowadzone u zwierzat do§wiadczalnych wskazuja toksyczny wpltyw fluorku sodu
na reprodukcje, tylko w przypadku stosowania go w bardzo duzych ilosciach.

W zwigzku z powyzszym nie zaleca si¢ stosowania tej pasty do zebdw podczas cigzy oraz karmienia
piersia, chyba ze przeprowadzono wnikliwg oceng¢ korzysci i ryzyka.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nieistotny.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco:

bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto$¢ nieznana: uczucie pieczenia w jamie ustne;j
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Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanvch

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow BiobojczychAl. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ostre zatrucie: Fluor

Dawka toksyczna, tj. najnizsza dawka po ktorej moga wystapi¢ objawy zatrucia wynosi

5 mg fluoru/kg mc.

Objawy zatrucia wystepuja pod postacig zaburzen zotadkowo-jelitowych: wymiotdéw, biegunki 1 bélu
brzucha. W skrajnie rzadkich przypadkach ostre zatrucie moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Jesli
przypadkowo doszto do potknigcia znaczacej ilosci pasty, nalezy natychmiast wykona¢ u pacjenta
ptukanie zotadka lub sprowokowa¢ wymioty. Nalezy poda¢ pacjentowi wapn (duzg ilo§¢ mleka)

oraz podda¢ pacjenta uwaznej obserwacji medycznej przez kilkanascie godzin.

Ostre zatrucie: Mentol

Produkt leczniczy elmex Duraphat zawiera mentol, ktory jesli zostanie przypadkowo

polkniety w nadmiernej ilo$ci moze powodowaé drgawki, szczegdlnie u niemowlat i dzieci.

Przewlekle zatrucie: fluoroza

Jesli dawka fluoru wynosi 1,5 mg/dobg i jest przyjmowana przez kilka miesiecy lub lat,

w zaleznosci od stopnia przedawkowania, w obrebie szkliwa moga pojawic si¢ przebarwienia w
postaci plam lub kropek. Dodatkowo, bedzie temu towarzyszyta cigzka posta¢ kruchosci szkliwa.
Objawy fluorozy kosci (stwardnienie kosci) mozna zaobserwowaé wtedy, gdy absorpcja fluoru jest

przewlekta(przy dawkowaniu powyzej 8 mg/dobe).
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: profilaktyczne leczenie prochnicy;

kod ATC: AO1A AO01

Podstawowym sposobem dziatania fluoru w zapobieganiu prochnicy jest dziatanie poerupcyjne,
czyli miejscowe. Wydaje si¢, ze systemowa suplementacja fluoru dziala réwniez miejscowo

(podczas przetykania preparatu lub ze §ling).

Obserwuje si¢ 3 rodzaje efektow zwigzanych z podawaniem fluoru:

- zahamowanie demineralizacji (zmniejszenie rozpuszczalnosci szkliwa w kwasnym srodowisku),
- aktywacja mineralizacji szkliwa podczas prochnicy,

- bakteriobojcze dziatanie na drobnoustroje wywotujace zmiany prochnicze. Ten efekt powoduje
zahamowanie proliferacji drobnoustrojow tworzacych ptytke bakteryjng i wytwarzanie kwasnego

odczynu powodujacego prochnice.

Fluor stosowany w monoterapii nie eliminuje zmian prochniczych i nie jest kompletnym leczeniem

prochnicy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Produkt leczniczy elmex DURAPHAT ma dziatanie miejscowe na zgby i nie wywiera dziatania
ogdlnoustrojowego. Jednakze, informacje podane ponizej zostaty wlaczone do charakterystyki

produktu ze wzgledu na mozliwo$¢ przypadkowego potknigcia pasty w trakcie leczenia.

Kazda czgstka potknigtego fluoru jest zamieniana do kwasu hydrofluorowego. Maksymalne st¢zenie
kwasu jest osiggane po 30-60 minutach. Objetos¢ dystrybucji wynosi 1 I/kg. Jony fluorowe sa
dystrybuowane do z¢bow i kosci i nie podlegaja wigzaniu z biatkami osocza. Koncowy czas
pottrwania wynosi od 2 do 9 godzin. Jony fluorowe sa wydalane przede wszystkim z moczem,
niewielka ilo$¢ z katem oraz z potem. Nie jest znana posta¢ w jakiej jony fluorowe sg wydalane

Z ustroju.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie sg znane inne znaczace dla ludzi dane przedkliniczne poza wymienionymi w innych czes$ciach

Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Po doustnym podaniu fluorku sodu myszom, szczurom i krolikom efekt fetotoksyczny oraz wptyw

na funkcje zwigzane z reprodukcja byl widoczny tylko po duzych dawkach preparatu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekly, niekrystalizujacy

Krzemionka do uzytku stomatologicznego
Krzemionka do uzytku stomatologicznego, stracona
Makrogol 600

Potasu pirofosforan

Guma ksantan

Sodu benzoesan (E211)

Sodu laurylosiarczan

Aromat migtowy (zawiera olejek migty pieprzowej, karwon, olejek migty zielonej, mentol, anetol,
olejek cytrynowy)

Sacharyna sodowa

Btiekit brylantowy FCF (E133) i

Woda oczyszczona.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Tuba (PE/PET/aluminium) o pojemnosci 51 g z zakretka (z polipropylenu). Tuba jest pakowana
w opakowanie zewngtrzne — pudetko tekturowe. Dostgpne opakowania: 1 tuba zawierajaca 51 g

lub 3 tuby zawierajace 51 g.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalos$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
CP GABA GmbH, Beim Strohhasue 17, 20097 Hamburg, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 12286
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
14.06.2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
10/2023
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