Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

FLUORMEX, (33,19 mg + 22,1 mg)/g, zel
(Aminofluoridum + Natrii fluoridum)

12,5 mg fluoru/g (12 500 ppm)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do farmaceuty.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1.

Co to jest zel Fluormex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem zelu Fluormex
Jak stosowac zel Fluormex

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ zel Fluormex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN kR LD~

Co to jest zel Fluormex i w jakim celu si¢ go stosuje

Zel Fluormex stosuje si¢ do kontaktowej fluoryzacji zebow:

w profilaktyce prochnicy;

w przypadkach niedorozwoju twardych tkanek zebow;

przy nadwrazliwosci szyjek zebowych;

w odwapnieniach szkliwa;

na wrazliwe powierzchnie zebdw startych klamrami, szynami, protezami cz¢$ciowymi oraz
aparatami ortodontycznymi;

po korekcie zgryzu urazowego itp.

Moze by¢ stosowany przez dzieci w wieku powyzej 5 lat i przez dorostych.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem Zelu Fluormex

Kiedy nie stosowa¢ Zelu Fluormex:

jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6);

u dzieci w wieku do 5 lat;

jednocze$nie z innymi preparatami o wysokim st¢zeniu fluorkow;

w rejonach, w ktorych zawarto$¢ fluoru w wodzie pitnej przekracza 0,7 mg/l;

u 0s6b bez prochnicy lub o matym ryzyku prochnicy;

czgsciej niz raz na dwa tygodnie i nie wigcej niz 10 razy w roku;

w cigzy i w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Zachowac¢ szczegdlng ostrozno$é¢ u dzieci w wieku ponizej 9 lat.
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Dzieci w wieku ponizej 9 lat musza by¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowania produktu
1 nie mogg potyka¢ zelu podczas szczotkowania, powinny lekko przeptukac¢ jame ustng po zabiegu.
Potykanie przez dluzszy czas pewnych ilosci substancji zawierajacych zwigzki fluoru, nawet o niskich
stezeniach, moze spowodowaé objawy przewleklego zatrucia w postaci szkliwa plamkowego
(fluoroza z¢gbow).

Zel Fluormex a inne leki

Nie stosowac jednoczesnie innego stgzonego preparatu fluorkowego.

Pasty do zeboéw (zawartos$¢ fluoru do 1500 ppm) oraz ptukanki (zawartos¢ fluoru do 250 ppm) do
codziennego stosowania moga by¢ uzywane razem z zelem Fluormex zgodnie z zaleceniem lub pod
nadzorem lekarza.

Ciaza i karmienie piersia
Zelu Fluormex nie nalezy stosowac w okresie cigzy.

Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersia, gdyz nie okreslono bezpieczenstwa stosowania.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Zel Fluormex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Zel Fluormex zawiera parahydroksybenzoesan propylu i parahydroksybenzoesan metylu, ktore
mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego)

3. Jak stosowaé zel Fluormex

Zel Fluormex nalezy stosowa¢ $cisle wedlug ponizszego opisu:

W ciggu roku nalezy stosowac jedng seri¢ zabiegow. Przez seri¢ zabiegdow rozumie si¢ stosowanie
zelu co dwa tygodnie, w sumie 5 do 10 razy, tzn. 1 szczotkowanie co 2 tygodnie przez 10 do 20
tygodni.

Szczotkowanie - czyszczenie zebow przed zabiegiem jest bardzo korzystne, ale nie jest konieczne,
poniewaz zel Fluormex jest wysoce adhezyjny.

Okoto 1 cm wycisnigtego zelu nanosi si¢ na szczoteczke do zebow i szczotkuje zeby przez 3 minuty.
Dzieci w wieku ponizej 9 lat musza by¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowania zelu, aby
nie potykaly go podczas szczotkowania; powinny lekko przeptukaé jame ustna po zabiegu.

Wecieranie — okolo 1cm wycisnigtego zelu wciera si¢ we wszystkie powierzchnie zgbow przy pomocy
wacika (w gabinecie stomatologicznym). U dzieci w wieku ponizej 9 lat z zaawansowang prochnicg
zaleca si¢ pozostawi¢ niewielkie ilosci zelu w bruzdach na powierzchniach zgryzowych zeboéw. Przed
rozpoczeciem fluorkowania szkliwa zebow konieczne jest doktadne usuniecie kamienia nazebnego.
Po zakonczeniu zabiegu szczotkowania lub wcierania nalezy wyplu¢ §line.

Nie ptuka¢ jamy ustnej (z wyjatkiem dzieci w wieku ponizej 9 lat, u ktdrych wskazane jest lekkie
przeplukanie jamy ustnej). Nie jes¢ przynajmniej poét godziny po zabiegu.

Zel Fluormex mozna takze wykorzysta¢ do stosowania profilaktyczno-leczniczego u dzieci w grupach
podwyzszonego lub wysokiego ryzyka prochnicy, w tym profesjonalnie u dzieci specjalnej troski.
Bardzo dobra metodg jest uzycie do tego celu indywidualnych aplikatorow (tyzek wyciskowych)
wyscielonych gabkami, na ktore naktada si¢ okoto 1 cm wycisnigtego zelu. Czas trwania zabiegu 4 do
5 minut, z zastosowaniem §linociagu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku ponizej 9 lat muszg by¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowania produktu

i nie moga polykac zelu podczas szczotkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Zelu Fluormex
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Nie sg znane objawy przedawkowania leku w przypadku stosowania zgodnie ze wskazaniami
i zalecanym sposobem stosowania.

Dopuszczalna dobowa dawka fluoru wynosi 3 do 4 mg/dobe (woda pitna, napoje, produkty
zywnosciowe). W sytuacji przypadkowego jednorazowego potknigcia znacznych ilosci produktu
fluorkowego, szczegolnie o wysokiej zawartosci fluorkow, moze dojs¢ do ostrego zatrucia.
Objawami ostrego zatrucia mogg by¢: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka, slinotok,
Izawienie, ostabienie, bole glowy, sinica, dusznos¢, tezyczka, skurcze mi¢sniowe w konczynach —
hipokalcemia, spadek ci$nienia i arytmia, migotanie komor - hiperkaliemia, tgtno przyspieszone lub
niewyczuwalne, kwasica oddechowa i metaboliczna, porazenie oddychania i zatrzymanie akcji serca.
Dawka letalna (zagrazajaca zyciu) dla dorostego cztowieka wynosi od 32 do 64 mg fluoru/kg masy
ciata, dla dzieci 15 mg/kg masy ciata.

W razie potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania Zelu Fluormex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania zelu Fluormex
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane mogg wystapi¢ w przypadku przedawkowania produktu, patrz punkt
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki zelu Fluormex.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ zel Fluormex

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Stawia¢ na zakretce w zamknigtej tubie.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nalezy zwraca¢ uwage na date waznosci leku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tubie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera zel Fluormex

- Substancja czynng leku jest fluor w postaci aminofluorkow i fluorku sodu.

1 g zelu zawiera 33,19 mg aminofluorkow (Aminofluoridum) + 22,1 mg sodu fluorku (Natrii
fluoridum).

lg zelu zawiera 12,5 mg czynnego fluoru (12 500 ppm).

- Pozostate sktadniki to: glicerol, propylu parahydroksybenzoesan, metylu parahydroksybenzoesan,
hydroksyetyloceluloza, glikol polioksyetylenopolioksypropylenowy, woda oczyszczona, substancja
poprawiajaca smak i zapach (aromat migtowy).

Jak wyglada zel Fluormex i co zawiera opakowanie

Zel Fluormex to galaretowata masa, bezbarwna lub barwy od jasnozottej do zottej, o migtowym smaku
i zapachu.

Tuba laminatowa z zakretka z polietylenu lub polipropylenu, umieszczona w tekturowym pudetku,
zawiera 50 g zelu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

tel. 17 862 05 90

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.04.2016 r.
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