Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
Elmex® dentaaligeeli
dektafluori, olafluori, natriumfluoridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéin lidkke en kiyttimis en, sillii se sisiltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kadanny ladkérin, hammaslidékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, hammaslddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Elmex®-dentaaligeeli on ja mihin sitd kiytetdian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Elmex®-dentaaligeelid
Miten Elmex®-dentaaligeelid kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Elmex®-dentaaligeelin séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Elme x®-dentaaligeeli on ja mihin siti kiyte tiin

Elmex®-dentaaligeelid kéytetdédn karieksen ennaltachkdisyyn, alussa olevan karieksen hoitoon
(hammaskiilteen remineralisaatio) ja aristavien hammaskaulojen hoitoon.

Ennaltaehkdisy:
Karieksen ennaltaehkiisyyn, erityisesti lapsille ja nuorille, sekd hammasrautoja, muita hampaiden
oiontavilineitd tai osittaisia proteeseja kiyttaville potilaille.

Hoito:
Alkuvaiheessa olevan karieksen lisédhoitoon ja aristavien hammaskaulojen hoitoon.

Kéénny ladkirin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Elme x®-dentaaligeelii

Al kiyti Elme x®-de ntaaligeelii

- jos olet allerginen (yliherkkd) dektafluorille, olafluorille tainatriumfluoridille tai timén lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on suun limakalvon patologisia, hilseilevid muutoksia

- henkildlle, jolla on heikentynyt nielemisrefleksi tai jonka nielemisrefleksi ei vield ole tiysin kehittynyt

- jos esiintyy luuston tai hammaskiilteen fluoroosia.

Elmex®-dentaaligeelid ei saa kéyttid alle 6-vuotiaille lapsille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, hammasladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Elmex®-
dentaaligeelid.

On tirkedé, ettei ElImex®-dentaaligeelid tule nielld ja ettd suu huuhdotaan huolellisesti kdyton jilkeen.
Henkildille, joiden nielemisrefleksin hallinta on epdvarmaa (esim. alle kouluikdiset lapset, vammaiset),
suositellaan vaihtoehtoista tarkkaa annostusta, esim. fluoritabletteja.

Fluoridia ei saa kdyttda systeemisesti (esim. fluoritabletteina) Elmex®-dentaaligeelin kdyton aikana, eikd
myOskédédn kéyttod edeltéivén ja sitd seuraavan pdivin aikana.

Alueilla, joilla fluoridipitoisuus on korkea, fluoridien paikallistakin kayttod on syytd valttaa.

Lapset
- Eisovi henkildille, jotka eivdt voi kontrolloida nielemisrefleksidén (alla kouluikdiset lapset, vammaiset)
- Ammattimainen annostelu: annostelu lusikan avulla yli 8-vuotiaille lapsille.

Muut liddike valmisteet ja ElIme x®-dentaaligeeli
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Elmex®-dentaaligeelilld voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien aineiden kanssa:

- kalsium (esim. maito), magnesium ja alumiini (mahavaivojen hoitoon kdytettiavit lddkkeet tai
mahahappojen neutralointiin kéytettavat lddkkeet eli antasidit). Jos nditd aineita kdytetddn valittoméasti
Elmex®-dentaaligeelin jilkeen, fluoridien teho voi heikentya.

- vaahtoavat aineet, joita hammastahnat ja suuvedet yleensd sisdltdvit. Nimé aineet voivat heikentdd
olafluorin tehoa, jos niitd kéytetddn juuri ennen Elmex®-dentaaligeelin annostelua tai heti sen jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilté,
hammasladkariltid tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus:

Ei ole olemassa niyttod, ettéd fluoridit muodostaisivat riskin sikidlle. Elmex®-dentaaligeelin kayttoa
raskauden aikana voi harkita, jos hoito on tarpeen.

Imetys:

Tutkimuksissa on osoitettu, ettd fluoridit erittyvét rintamaitoon. Lapseen kohdistuvia riskejd ei voida
poissulkea. On péétettivi, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko hoito Elmex®-dentaaligeelill.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Elmex®-dentaaligeelilld ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Elme x®-dentaaligeeli siséltiii propyle eniglykolia
Propyleeniglykoli voi atheuttaa thodrsytysta.

Tama lddke sisdltdd limoneenia, linalolia ja geraniolia.

Limoneeni, linaloli ja geranioli voivat aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Elme x®-dentaaligeeliii kiytetiin

Kaytd tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari tai hammaslddkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, hammasliddkariltd tai apteekista, jos olet epdavarma.

Annosteltavaksi hampaille.



Ali kiyti Elmex®-geelid hampaiden hammastahnalla pesun tai suuvedelld huuhtelun yhteydessi dliké juuri
ennen hammastahnalla pesua tai suuvedelld huuhtelua tai niiden jilkeen.

Kotikdytto:
Annostele noin 1 cm Elmex®-dentaaligeelii hammasharjalle ja harjaa hampaat kerran vikossa. Huuhtele 2—
3 minuutin kuluttua. Valmistetta on parasta kdyttdd iltaisin juuri ennen nukkumaan menoa.

Aristavien hammaskaulojen tdsméhoidossa Elmex®-dentaaligeeli annostellaan vahingoittuneille pinnoille.
Elmex®-dentaaligeelid ei pidd kdyttdd, jos potilas ei pysty sylkemdan vaahtoa ulos.
Kéyttoaika (harjaaminen ja vaikutusaika) ei kokonaisuudessaan saa ylittid 5 minuuttia.

Ammattimainen kdytto:

Elmex®-dentaaligeelid kéytetdén yhdessé sopivan annostelulaitteen kanssa (muovilasta tai annostelulusikka)
tai sitd annostellaan suoraan purupinnoille tai hampaanvéleihin ruiskun tylpdlld kérjelld.

Dentaaligeelin sopiva kontaktiaika hampaiden kanssa (vdhintiin 2—4 minuuttia) tulee sdilyttiaa. Al
kuitenkaan ylitd 5 minuuttia. Huuhtele suu kéyton jilkeen.

Elmex®-dentaaligeelid kéytetdén noin kahdesti vuodessa osana hammashoitoa tai joukko- ja

henkilokohtaisessa karieksen ennaltachkdisyssd, tai useammin riskipotilailla:

- muovilastalla noin 3 g Elmex®-dentaaligeelid (vastatenn. 37,5 mg fluoridia);

- annostelulusikan avulla korkeintaan 8 g Elmex®-dentaaligeelid (vastaten korkeintaan 100 mg
fluoridia);

- annostele ruiskun tylpalld kérjelld suoraan purupinnoille ja hampaanvéleihin (0,5-1 g EImex®-
dentaaligeelid vastaten 6,25—12,5 mg fluoridia).

Annostelua lusikan avulla voi kdyttda 8 ikdvuodesta alkaen.

Seuraavaa annostusta voidaan suurentaa, kun karieksen riski on kohonnut tai kun valmistetta kdytetdan
aristavien hammaskaulojen hoidossa. Tdma koskee etenkin potilaita, jotka kdyttdvéit hampaiden
oiontavélineiti.

Jos kiytit enemméin Elme x®-dentaaligeeliii kuin sinun pitéisi

Mikéili kontaktiaika on lian pitké, limakalvon drsytys on mahdollista. Jos nditd oireita esiintyy, lopeta hoito
ja kysy neuvoa hammasldékariltisi tai apteekista. Valtd kuumia tai mausteisia ruokia ja juomia 1-2 pdivin
ajan. Kun oireet ovat hivinneet, jatka midrityn annoksen kiyttoa.

Riippuen annoksesta ja antotavasta (esim. lusikan avulla annosteltaessa), enintian 100 mg fluoridia, joka
vastaa 8 g Elmex®-dentaaligeelid, voi ddrimmaéisissd tapauksissa joutua suuonteloon.

Téllaisen médran nieleminen voi johtaa pahoinvointiin, oksenteluun ja ripulin. Suurimmassa osassa
tapauksista ndmé oireet ilmaantuvat ensimmaisen tunnin aikana nielemisesté ja hividvét 3—6 tunnin kuluessa.

Jos sinulla on yliannostuksen oireita, nauti kalsiumia sisdltdvid juomia (maitoa, liukenevia kalsiumtabletteja)
fluoridien sitomiseksi. Ota sen jilkeen yhteyttd ladkarin, hammaslidkériin tai apteekkihenkilokuntaan.

Sdannollinen fluoridin kokopéivédisen annoksen (2 mg) ylittdminen hampaiden kehityksen aikana (noin

8 ikdvuoteen saakka) saattaa aiheuttaa hiirioitdi hammaskiilteen mineralisoitumisessa. Téti dentaalisena
fluoroosina tunnettua tilaa ei esiinny endd timén ikdvuoden jélkeen, ei edes suurilla pdivittdisilld annoksilla.
Se esiintyy téplind hammaskiilteessd. Jos tillaisia oireita esiintyy, kddnny ladkarin, hammaslaékérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos unohdat kiyttii Elme x®-dentaaligeeli
Jétd tdimd annos viliin ja kidytd seuraavalla kerralla oikea méidritty annos.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tamén lddkkeen kdyton yhteydessi voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:std):

- suun limakalvon kuoriutuminen (hilseilevdt haavaumat)

- suun limakalvon pinnallinen eroosio / suuontelon haavautuminen (haavaumat, haavat, rakkulat)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- suun arsytys (suutulehdus/punoitus, epdmukava/polttava tunne suussa, tunnottomuus,
edeema/turvotus, tulehdus, suun kutina, makuaistin muutos, suun kuivuminen, ientulehdus)

- pahoinvointi tai oksentelu

- allergiset reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Elmex®-dentaaligeelin sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytid titi likettd kotelossa/pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivéa.

Elmex®-dentaaligeeli siilytetddn alle 25 °C korkki suljettuna.

Turvakorkki avataan painamalla korkkia alaspdin ja samanaikaisesti kierretdén se auki.

6. Pakkauks en sisélto ja muuta tietoa
Miti Elme x®-dentaaligeeli siséltii

- Vaikuttavat aineet ovat 1 gramma dentaaligeelid sisdltdd vaikuttavina aineina:

Olafluori (bis-(hydroksietyyli)-aminopropyyli-N-hydroksietyyli-oktadekyyliamiini-dihydrofluoridi) /
dektafluori (Q-oktadekenyyliamiini-hydrofluoridi) 33,19 mg (= 30,32 mg olafluoria ja 2,87 mg dektafluoria)
ja natriumfluoridi 22,1 mg.

Fluorin (F-) kokonaismééré geelissd on 12,5 mg/g.

- Vaikuttavien aineiden liséksi geeli sisdltdd apuaineina puhdistettua vettd, propyleeniglykolia,
hydroksietyyliselluloosaa, persikka-minttuaromia (persikka-aromi, mentoli, eukalyptoli, anetoli) ja
puhdistettua vetti.


http://www.fimea.fi/

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmisteen kuvaus: Kirkas, homogeeninen, vaaleankeltainen geeli.
Pakkaukset: muovituubi 25 gja 215 g.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
CP GABA GmbH, Alsterufer 1-3, 20354 Hampuri, Saksa

Valmistaja
Thépenier Pharma & Cosmetics, Route Départementale 912, 61400 Saint-Langis-Leés-Mortagne, Ranska

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.07.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren
Elmex® dentalgel
de ctafluor, olafluor, natriumfluorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, tandlikare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare, tandlikare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Elmex® dentalgel dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Elmex® dentalgel
Hur du anvinder Elmex® dentalgel

Eventuella biverkningar

Hur Elmex® dentalgel ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SAAIE I S e

1.  Vad Elmex® dentalgel éir och vad det anviinds for

Elmex® dentalgel anvénds for forebyggande behandling av karies i ett tidigt skede (remineralisering av
tandemaljen) och for behandling av émmande tandhalsar.

Forebyggande behandling:
Forebyggande av karies sérskilt hos barn och ungdomar samt patienter med tandstélining, Gvriga
tandregleringsredskap eller delproteser.

Behandling:
Tilliggsbehandling av karies i ett tidigt skede och behandling av dmmande tandhalsar.

Du maste tala med ldkare eller tandldkare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Elmex® dentalgel

Anvind inte Elmex® de ntalgel:

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot dectafluor, olafluor eller natriumfluorid eller nagot annat
mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har patologiska, fjillande forédndringar pdA munnens slemhinna

- for en person som har nedsatt sviljreflex eller vars sviéljreflex inte &r fullstindigt utvecklad

- om det forekommer skeletal fluoros eller tandfluoros.

Elmex® dentalgel fir inte anvéndas hos barn under 6 ar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, tandldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Elmex® dentalgel.

Det dr viktigt att inte svédlja Elmex® dentalgel och att skolja munnen noggrant efter anvindning.
For personer som inte har full kontroll 6ver sin svéljreflex (t.ex. barnunder skoldldern, handikappade)
rekommenderas nagot annat alternativ med exaktare dosering t.ex. i form av fluortabletter.



Fluorid férinte anvidndas systemiskt (t.ex. fluortabletter) under anvindning av Elmex® dentalgel, inte heller
en dag fore och en dag efter anvindningen.

P& omraden med hog fluoridhalt ska t.o.m. lokal administration av fluorider undvikas.

Barn
- Passar ej for personer som inte kan kontrollera sin svéljreflex (t.ex. barn under skoldldern, handikappade)
- Professionell dosering: dosering med sked for barn dver 8 ar.

Andra likemedel och Elmex® dentalgel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Elmex® dentalgel kan ha interaktioner med:

- kalcium (t.ex. i mjolk), magnesium och aluminium (likemedel som anvidnds for behandling av
magbesvir eller for neutralisering av magsyror, dvs. antacider). Dessa kan forsvaga fluoridernas effekt
om man anvander dem genast efter EImex® dentalgelen.

- skummande substanser som vanligtvis finns i tandkramer och munskoljmedel. Dessa substanser kan
forsvaga effekten av olafluor om de anvinds strax fore eller efter applicering av EImex® dentalgel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare,
tandlékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet:

Det finns inga bevis for att fluorider skulle utgéra nagon risk for fostret. Anvindning av Elmex® dentalgel
kan 6vervidgas under graviditet om det 4r nédvéandigt.

Amning:

Studier har visat att fluorider utséndras i brostmjolk. En risk for det barnet kan inte uteslutas. Ett beslut

méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsté fran behandling med Elmex® dentalgel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Elmex® dentalgel paverkar inte korféormagan eller formégan att anvinda maskiner.

Elmex® dentalgel innehaller propyle nglykol
Propylenglykol kan orsaka hudirritation.

Detta likemedel innehaller limonen, linalool och geraniol.

Limonen, linalool och geraniol kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du anvinder Elmex® dentalgel

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, tandldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
likare, tandlikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Avsedd att appliceras pa tinderna.

Anvind inte Elmex® gel ndr du borstar/skdljer tinderna med tandkrdm/munskdljmedel eller strax fore eller
efter borstning/skoljning av tinderna med tandkram/munskoljmedel.

Anvdndning hemma:
Dosera cirka 1 cm Elmex® dentalgel pé tandborsten och utfor tandborstningen en gang per vecka. Skolj efter
2-3 minuter. Det ar Aimpligast att anvinda gelen pa kvillarna precis innan man gar och ligger sig.



Vid behandling som riktar sig mot mmande tandhalsar ska Elmex® dentalgelen appliceras pa de skadade
tandytorna.

Elmex® dentalgel far inte anvindas av patienter som inte kan spotta ut loddret.

Den totala anviandningstiden (borstning och verkningstid) far inte 6verskrida 5 minuter.

Professionell dosering:

Elmex® dentalgel anvinds med ett limpligt doseringsmétt (en plastspatel eller doseringssked) eller doseras
direkt pé tdndernas tuggyta eller i tandmellanrummen med den trubbiga sprutspetsen. Man bor se till att den
lampliga kontakttiden mellan dentalgelen och tinderna (minst 2—4 minuter) foljs. Man ska &nda inte
overskrida 5 minuter. Skélj munnen efter behandlingen.

Elmex® dentalgel anvénds ca tva ganger i dret som en del av tandvarden, som férebyggande behandling av

karies i vissa grupper eller iindividuell tandvard eller oftare hos riskpatienter:

- Cirka 3 g Elmex® dentalgel med plastspatel (som motsvarar ca 37,5 mg fluorid);

- Med hjélp av doseringsskeden hogst 8 g Elmex® dentalgel (som motsvarar hogst 100 mg fluorid);

- Dosera med den trubbiga éndan av sprutan rakt pd tandytorna och i tandmellanrummen (0,5-1 g
Elmex® dentalgel som motsvarar 6,25—12,5 mg fluorid).

Doseringen med sked kan paborjas fran 8 ars alder.

Foljande dosering kan tillimpas vid tillfillen nér risken for karies ar stérre samt d& man behandlar 6mmande
tandhalsar. Detta giller sdrskilt patienter som anvinder tandregleringsredskap.

Om du har anviint for stor méngd av Elme x® de ntalgel

Om kontakttiden ar for ling, ir slemhinneirritation mojligt. Om du far dessa symtom, avsluta behandlingen
och vind dig till din tandlédkare eller apoteket for radgivning. Undvik het eller kryddig mat och dryck under
1-2 dagars tid. Da symptomen har forsvunnit, fortsatt med den riktiga doseringen.

Beroende pé dosen och administreringen (t.ex. dosering med sked), kan hogst 100 mg fluorid som motsvarar
8 g Elmex® dentalgel, i ytterst séllsynta fall hamna i munhélan.

Om man sviljer en sddan méngd kan det leda till illamdende, krikningar och diarré. I storsta delen av dessa
fall framtrader symptomen inom en timme efter svdljandet och férsvinner inom 3—6 timmar.

Om du har symptom pa 6verdosering ska du dricka drycker som innehdller kalcium (mjolk eller ta losliga
kalciumtabletter) for att binda fluoriderna. Darefter ska du kontakta Idkare, tandlikare eller apotekspersonal.

En regelbunden Gverdosering av den dagliga totaldosen for fluorider (2 mg) nér tinderna &r i
utvecklingsskede (ca upp till 8 ars dlder) kan fororsaka stdrningar i tandemaljens mineralisering. Detta
tillstdnd, som dr ként som dental fluoros, forekommer inte efter denna alder, inte ens med stora dagliga
doser. Det framtrader som flickar pa tandemaljen. Om dessa symptom forekommer, vind dig till ldkare,
tandldkare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anviinda Elmex® dentalgel

Ladmna den dos du glomt otagen och ta foljande dos vid den rétta tidpunkten.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Mycket sdllsynta biverkningar (hos farre én 1 av 10 000 patienter):

- fiallande fordndringar (deskvamativa lesioner) pa munnens slemhinna.
- ytlig erosion/sér pd munnens slemhinna (ulceration, sér, blasor).



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéingliga data):

- irritation 1 munnen (muninflammation/rédhet, kédnsla av obehag/brannande kinsla i munnen, domning,
6dem/svullnad, inflammation, kldda i munnen, smakforandringar, muntorrhet, tandkéttsinflammation)

- illaméende eller krékningar

- allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Elmex® dentalgel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen/forpackningen efter ”EXP”. Utgangsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad.

Elmex® dentalgel forvaras vid hogst 25 °C med sluten kork.
Sékerhetskorken 6ppnas genom att man trycker korken nedét medan man vrider.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substansernail g Elmex® dentalgel ir:

Olafluor (bis-(hydroxietyl)-aminopropyl-N-hydroxietyl-octadekylamin-dihydrofluorid) / dectafluor (Q-
octadekenylamin-hydroftuorid) 33,19 mg (= 30,32 mg olafluor och 2,87 mg dectafluor) och natriumfluorid
22,1 mg.

Gelen innehaller totalt 12,5 mg/g fluor (F-).

- Gelen innehéller dessutom de dvriga innehdllsémnena: propylenglykol, hydroxietylcellulosa, arom av
persika-mint (persikoarom, mentol, eukalyptol, anetol) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Produktbeskrivning.: Preparatet ar en klar, homogen, ljusgul gel.
Forpackningar: plasttub 25 g och 215 g.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av forséljnings tills tindet
CP GABA GmbH, Alsterufer 1-3, 20354 Hamburg, Tyskland

Tillverkare
Thépenier Pharma & Cosmetics, Route Départementale 912, 61400 Saint-Langis-Leés-Mortagne, Frankrike


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel éindrades senast 09.07.2024



