VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ELM EX® dentaaligeeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 gramma dentaaligeelid sisdltaa:

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 ) kokonaisméiri geelissd on 12,5 mg/g.
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan: 100 mg/g propyleeniglykolia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Dentaaligeeli.
Valmisteen kuvaus. Kirkas, homogeeninen, vaaleankeltainen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kiyttoaiheet

Ennaltaehkdisy
Karieksen ennaltachkdisyyn, erityisesti lapsille ja nuorille, sekd hammasrautoja, muita hampaiden
oiontavalineitd tai osittaisia proteeseja kédyttaville potilaille.

Hoito
Alkuvaiheessa olevan karieksen lisdhoito.
Aristavien hammaskaulojen hoito.

4.2. Annostus ja antotapa

Seuraavia annoksia suositellaan:

Ammattimainen kiyttd

Elmex®-dentaaligeelid kdytetddn yhdessa sopivan annostelulaitteen kanssa (muovilasta tai
annostelulusikka) tai sitd annostellaan suoraan purupinnoille ja hampaanvileihin kertakdyttdisen
taytetyn ruiskun tylpélld karjella.

Dentaaligeelin sopiva kontaktiaika hampaiden kanssa (vahintidn 2—4 minuuttia) taytyy sailyttaa.
Kontaktiaika ei saa kuitenkaan ylittid 5 minuuttia. Kéyton jilkeen suu huuhdellaan.

Elmex®-dentaaligeelid kéytetdén noin kahdesti vuodessa osana hammashoitoa tai joukko- ja
henkilokohtaisessa kariesprofylaksiassa, 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);
- kertakéyttoisen ruiskun tylpalld kérjelld annostellaan suoraan purupinnoille ja hampaanvileihin
(0,5-1 g Elmex®-dentaaligeelid, vastaten 6,25-12,5 mg fluoridia).

Kotikéyttd
Elmex®-dentaaligeelid annostellaan hammasharjalle kerran viikossa noin 1 cm (noin 0,5 g
dentaaligeelid vastaa 6,25 mg:aa fluoridia). Huuhdellaan 2—3 minuutin kuluttua. Valmistetta on parasta
kayttdd iltaisin juuri ennen nukkumaan menoa. Aristavien hammaskaulojen tdsméhoidossa valmiste
annostellaan vahingoittuneille pinnoille.

Kéyttoaika (harjaaminen ja vaikutusaika) ei kokonaisuudessaan saa ylittdd 5 minuuttia.

Elmex®-dentaaligeelid ei pidd kiyttad ennen kuin potilas pystyy sylkemddan vaahdon ulos.

Edelld mainittuja annostuksia voidaan suurentaa, kun karieksen riski on kohonnut tai kun valmistetta kdytetdan
aristavien hammaskaulojen hoidossa. Tdmai koskee etenkin potilaita, jotka kdyttdvat hampaiden
oiontavilineitd.

Antotapa
Annosteltavaksi hampaille.

Annostelua lusikan avulla suositellaan 8 ikdvuodesta alkaen.
4.3. Vasta-aiheet

Elmex®-dentaaligeelid ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

- yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- suun limakalvon patologinen hilseily (epiteelin eroosio)

- heikentynyt nielemisrefleksi tai jos nielemisrefleksi ei vield ole tdysin kehittynyt
- luuston tai hammaskiilteen fluoroosi.

Elmex®-dentaaligeelid ei saa kdyttda alle 6-vuotiaille lapsille.
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvéit varotoimet
On tirkedd, ettei Elmex®-dentaaligeelid tule nielld ja ettd suu huuhdotaan huolellisesti kayton jilkeen.

Potilaille, joiden nielemisrefleksin hallinta on epdvarmaa (esim. alle kouluikdiset lapset, vammaiset),
suositellaan vaihtoehtoista tarkkaa annostusta, esim fluoritabletteja.

Fluoridia ei saa kiyttdad systeemisesti (esim. fluoritabletteina) Elmex®-dentaaligeelin kdyton aikana,
eikd myoskddn kdyttod edeltivén ja sitd seuraavan pdivén aikana.

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

Pediatriset potilaat

Elmex®-dentaaligeelid ei pida kédyttaa potilaille, joiden nielemisrefleksin hallinta on epdvarmaa.
Yliannostusriskin vuoksi Elmex®-geelin kidyttod muovisissa hammasmuoteissa ei suositella alle
kahdeksanvuotiaille lapsille.

Tama lddke sisdltdd bentsyylialkoholia, limoneenia, linalolia, eugenolia, bentsyylibentsoaattia,
sitronellolia ja geraniolia.

Limoneeni, linaloli, eugenoli, bentsyylibentsoaatti, sitronelloli ja geranioli voivat aiheuttaa allergisia
reaktioita.



Tama ladke sisaltda 0,002232 mg bentsyylialkoholia jokaista 1 grammaa tuotetta kohden.

Bentsyylialkoholi voi aiheuttaa lievdé paikallista drsytysté.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kalsiumin (esim. maito), magnesiumin ja alumiinin (mahavaivojen hoitoon kdytettiva ladkkeet,
antasidit) nauttiminen vilittoméasti Elmex®-dentaaligeelin kdyton jilkeen voi heikentdd fluoridien tehoa.

4.6. Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivit viittaa epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai
neonataaliseen toksisuuteen fluoridialtistuksen seurauksena. Markkinoille tulon jilkeisessé
turvallisuuseurannassa eiole imennyt ndyttod Elmex®-dentaaligeelin kdyton aiheuttamasta sikioon tai
vastasyntyneeseen kohdistuvasta suurentuneesta riskist.

Elmex®-dentaaligeelin kidyttod raskauden aikana voi harkita, jos hoito on tarpeen.

Imetys

Fluoridit erittyvit rintamaitoon. Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvia riskejd ei voida poissulkea.
On péitettdava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko hoito Elmex®-dentaaligeelilld ottaen
huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt aidille.

Hedelmillisyys

Markkinoille tulon jilkeisessé turvallisuusseurannassa tai kirjallisuudessa eiole ilmennyt klinista
nayttéd fluoridien kdyton haitallisesta vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméillisyyteen.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Elmex®-geelilld eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn.
4.8. Haittavaikutukset

Esiintymistiheydet on mi&ritelty seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10),
yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen
(= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Ruoansulatus elimisto

Hyvin harvinainen

- suun limakalvon hilseily

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

Tuntematon

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

- pahoinvointi tai oksentelu.

Immuunijéiirjestelméi

Tuntematon

- yliherkkyys (allergiset reaktiot).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On térkeda ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd




haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9. Yliannostus

a) Yliannostuksen oireet

Akuutti:
Limakalvon paikallinen &drsytys on mahdollista akuuteissa yliannostustapauksissa.

Annoksesta ja antotavasta riippuen korkeintaan 100 mg fluoridia, joka vastaa 8 g Elmex®-
dentaaligeelid, voi darimmaéisissd tapauksissa joutua suuonteloon (esim. lusikan avulla annosteltaessa).
Tallaisen médrdn nieleminen voi johtaa pahoinvointiin, oksenteluun ja ripulin. Suurimmassa osassa
tapauksista ndma oireet ilmaantuvat ensimmaisen tunnin aikana nielemisesté ja havidvét 3—6 tunnin
kuluessa.

Krooninen:

Séénnollinen fluoridin kokopéivdisen annoksen (2 mg) ylittdminen hampaiden kehityksen aikana (noin
8 ikdvuoteen saakka) saattaa aiheuttaa hiiriditd hammaskiilteen mineralisoitumisessa. Se esiintyy
tidplind hammaskiilteessd. Tatd dentaalisena fluoroosina tunnettua tilaa ei esiinny enédé timén ikivuoden
jalkeen, eiedes suurilla pdivittdisilli annoksilla.

b) Yliannostuksen hoito

Akuutti:

Myrkytyksen lievissd oireissa (vihemmaén kuin 150 mg fluoridia, vastaten vihemmén kuin 12 g
Elmex®-dentaaligeelid) kalsiumia sisdltdvid juomia (maito, liukenevia kalsiumtabletteja) tulee antaa
fluoridin sitomiseksi.

Myrkytyksen vakavissa oireissa (enemmén kuin 150 mg fluoridia, vastaten enemméin kuin 12 g
Elmex®-dentaaligeelid) suositellaan lidkehiilen antoa. Kalsiumia voidaan tarvittacssa antaa laskimoon.
Pakotettu diureesi alkalisoimalla virtsa voidaan myds aloittaa. Syddmen sykettd, koagulaatiota,
elektrolyytti- ja happo-emistasapainoa tulee seurata tarkasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Kariesta ehkiisevit lidkeaineet. ATC-koodi: AO1AASI.

Kariessuojaus ja fluoridien terapeuttiset vaikutukset voidaan jakaa kolmeen alueeseen:
1. Hammaskiilteen haponsietokyvyn lisdéntyminen.
2. Happoa tuottavien mikro-organismien aiheuttaman sokerihajoamisen estdminen
hammaskiilteessa.
3. Uudelleen mineralisoitumisen edistiminen, kun karies on jo alkanut aiheuttaa vaurioita


http://www.fimea.fi/

hampaaseen.

Kationi vahvistaa kariessuojausta ja terapeuttisia vaikutuksia yhdisteissé, jotka siséltdvit
aminoftuoridia. Hydrofobisten, pitkdketjuisten alkyylijidmien ja hydrofiilisten amiiniryhmien vélinen
polarisaatio aikaansaa kationille surfaktanttisia ominaisuuksia. Niitd ovat erityisesti:
1. Fluoridien pidempi retentioaika suuontelossa.
2. Kliinisen hammaskruunun kostuttaminen.
3. Hyvéd mahdollisuus reagoida hammaskiilteen kanssa, mikd mahdollistaa kemiallisten muutosten
tapahtuvan vain sekunneissa: fluoridin kiinnittyminen kiilteeseen (vakaa fluoridivarasto) ja labiilin
fluoridivaraston muodostuminen (kalsiumfluoridia siséltiva kalvo).
4. Huomattava affiniteetti hampaiden plakkiin, mikd johtaa hieman kohonneisiin
fluoridipitoisuuksiin ja erityisesti fluoridin pidempadn retentioaikaan plakissa.
5. Antimikrobiset ominaisuudet.
6. Bakteerien aiheuttaman sokerien hapoiksi hajoamisen inhibitio, joka kestdi useita tunteja.
7. Runsaasti fluoridia siséltdvan kalvon tehostunut kinnittyminen hammaskiilteen pinnoille, joka
havaitaan suurentuneena happoresistenssina.

Mineralisaation uudismuodostuksen kautta tapahtuva hammaskiilteen hoito jo kalsiumin puutoksesta
kirsineilld kiillealueilla (alkuvaiheessa oleva karies) paranee fluoridi-ioninen Idsni ollessa, kun
enemmién syljen fosfaattia ja kalsiumia litetdén jilleen osittain demineralisoituun kiilteeseen. Elmex®-
dentaaligeelin siséltimi aminofluoridi tukee hyvin tehokkaasti téité reaktiota, joka sdilyy hampaiden
pinnoilla pitkdn aikaa.

Kariesprofylaksiassa ja alkuvaiheessa olevan karieksen lisdhoidossa runsaasti fluoridia sisdltdvan,
adherentin riittdvén labiilin kalvon muodostuminen on erityisen tdrkeéé, jotta fluoridi-ionit voivat
vapautua viikkojen taijopa kuukausien kuluttua sellaisina pitoisuuksina, joita voidaan verrata
pitoisuuksiin, jotka saavutettiin fluoratun juomaveden juomisen jilkeen.

Elmex®-dentaaligeeli muodostaa lisiksi kalsiumfluoridi-pintakalvon alttiille hammasluulle, joka peittda
tai hiivyttdd hammastubulusten avoimet kohdat. Tdmai suojaava kalvo estéé ulkopuolisten stimulusten
siirtymisen suuontelosta, ja kovettaa siten herkkid hammaskauloja. Kivunlievitys ei ole pysyvia ja
siedétyshoito tdytyy toistaa tarvittaessa.

5.2. Farmakokine tiikka

Fluoridipitoisuudet seerumissa, jotka ovat seurausta fluoridia sisdltdvien liuosten paikallisesta
annostelusta, eroavat pitoisuuksista, joita tavataannielemisen jilkeen, esim. suun kautta otettavat
annokset, jotka eivit joudu kosketuksiin suuontelon kudosten kanssa. Kun valmistetta kdytetdan oikein,
vaaraa toksisten fluoridi-pitoisuuksien saavuttamisesta seerumissa ei ole.

Riippuen annostuksen tyypistd (hammasharja, applikaatio koskettamalla), hampaiden puhkeamisen
retentiokapasiteetista (johon vaikuttavat sijaintipaikka, hammasproteesit, syljen kulku), materiaalin
ominaisuuksista (tarttuvuus, kinnittyminen pintaan) kuten muista yksilollisistd tekijoistd (esim. ruuan
ja juoman kulutus) suuontelon fluoridi paikallisen annostelun jilkeen imeytyy takaisin, sitd niellifdn ja
sitd imeytyy eri méérid eri aikoina. Téstd syystd ei ole mahdollista saada tietoja huippupitoisuuksien
ajasta ja intensiteetista.

Suun kautta tapahtuvaa fluoridien annostusta seuraavia farmakokineettisid ominaisuuksia on tutkittu
hyvin. Alhaisilla pH-arvoilla fluoridi konvertoituu ei-dissosiatiivisiksi HF-molekyyleiksi, jotka
imeytyvit nopeasti. Fluoridi imeytyy nopeasti ja tdydellisesti ohutsuolesta. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30 minuutissa. Puoliintumisaika plasmassa on noin 3 tuntia (1,55 tuntia). Fluoridi erittyy
pidasiassa munuaisten kautta. Erittdin pienet méérit (liukenemattomat kalsiumsuolat) erittyvit



ulosteeseen. Fluoridien munuaisten kautta tapahtuva erittyminen on sitd nopeampaa, mitd suurempi on
diureesin aste ja virtsan eméksisyys. Fluoridit vapautuvat sylkeen ja imeytyvit takaisin
ruuansulatuskanavassa. Fluoridit erittyvit myds didinmaitoon.

Fluoridi on kehossa luonnostaan esiintyva aine ja sitd tavataan luissa ja hampaan kovissa osissa.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten
fluoriditutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Fluoridin ei odoteta olevan ihmisille genotoksinen, karsinogeeninen tai teratogeeninen, vaikkakin
natriumfluoridin  genotoksisuutta koskevien tutkimusten tulokset ovat osittain ristiriitaisia.

Pitkittynyt piivittdinen suurien fluoridimiirien nieleminen voi aiheuttaa vaihtelevan asteista fluoroosia.
8 vuoden ikiisilld eiole endd hammasfluoroosin vaaraa. Hammasfluoroosiin ja lnunmurtumariskiin
yhdistetyt fluoridiannokset ovat suurempia kuin Elmex®-geelin kdytostd aiheutuva odotettu altistus.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Puhdistettu vesi,

propyleeniglykoli,
hydroksietyyliselluloosa,

sakkariini,

omena-aromi,

piparminttuaromi,

viherminttu6ljy,

mentoni-aromi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Yhteensopimattomuuksia voi esiintyd, jos Elmex®-geelid kidytetddn samanaikaisesti hammastahnan tai
suuveden kanssa tai juuri ennen niiden kayttod tai juuri niiden kayton jalkeen. Anionisten
surfaktanttien, kuten natriumlauryylisulfaatin, ja muiden suurten anionisten molekyylien, kuten
karboksimetyyliselluloosan, aiheuttamat molekyylien viliset ioniset vuorovaikutukset voivat heikentda
olafluorin tehoa.

6.3. Kestoaika

3 vuotta. Avaamisen jilkeen lidkevalmiste tulee kéyttdd Kayt. viim. -merkinndn loppuun mennessa.
6.4. Sailytys

Sailytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot 25 ja 215 g; polyeteenialumiinilaminaattiputki.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisohjeita.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hampuri, Saksa.

8. MYYNTILUVAN NUMERO

6737

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdiviméaéra: 20. maaliskuuta 1974
Vimeisimmén uudistamisen padiviméarad 13. syyskuuta 2002

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.5.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Elmex® dentalgel

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 gram dentalgel innehaller:

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

Gelen innehéller totalt 12,5 mg/g fluor (F").
Hjilpdmne med kénd effekt: 100 mg/g propylenglykol.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dentalgel.
Beskrivning av ldkemedlet: Klar, homogen, ljusgul gel.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Féorebyggande behandling
Forebyggande av karies sérskilt hos barn och ungdomar samt patienter med tandstillning, 6vriga
tandregleringsredskap eller delproteser.

Behandling
Tilliggsbehandling av karies i ett tidigt skede.
Behandling av émmande tandhalsar.

4.2 Dosering och adminis treringss:tt

Foljande doser rekommenderas:

Professionell anvindning

Elmex® dentalgel anviands med ett limpligt doseringsmatt (en plastspatel eller doseringssked) eller
doseras direkt pé tindernas tuggyta och i tandmellanrummen med den trubbiga spetsen pa en fylld
spruta for engangsbruk.

Man bor se till att den lampliga kontakttiden mellan dentalgelen och tinderna (minst 2—4 minuter) foljs.
Kontakttiden fér dock inte 6verskrida 5 minuter. Munnen ska skdljas efter behandlingen.

Elmex® dentalgel anvinds ca tva génger i ret som en del av tandvarden, som forebyggande behandling



av karies i1 vissa grupper eller i individuell tandvard eller oftare hos riskpatienter:
- cirka 3 g Elmex® dentalgel (motsvarande ca 37,5 mg fluorid) med plastspatel
- hogst 8 g Elmex® dentalgel (motsvarande hogst 100 mg fluorid) med doseringssked
- dosering rakt pa tuggytorna och i tandmellanrummen med hjilp av den trubbiga spetsen pa en
spruta for engangsbruk (0,5-1 g Elmex® dentalgel motsvarande 6,25-12,5 mg fluorid).

Anvindning hemma

Cirka 1 cm Elmex® dentalgel (cirka 0,5 g dentalgel motsvarar 6,25 mg fluorid) doseras pa tandborsten
en gang per vecka. Skoljes efter 2—3 minuter. Det r limpligast att anvinda gelen pa kvéllarna precis
mnnan liggdags. Vid behandling som riktar sig mot 6mmande tandhalsar ska dentalgelen appliceras pa
de skadade tandytorna.

Den totala anvéndningstiden (borstning och verkningstid) farinte 6verskrida 5 minuter.

Elmex® dentalgel far inte anvdndas av patienter som inte kan spotta ut l6ddret.

Ovanstaende dosering kan okas vid tillfdllen nér risken for karies dr stérre samt da man behandlar
ommande tandhalsar. Detta giller sirskilt patienter som anvinder tandregleringsredskap.

Administreringssatt
Appliceras pé tinderna.
Doseringen med sked rekommenderas fran 8 ars élder.

4.3 Kontraindikationer
Elmex® dentalgel far inte anviandas i foljande fall:
- Overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1
- patologisk fjillning av munnens slemhinna (erosion av epitelet)
- patienter med nedsatt sviljreflex eller vars svéljreflex inte dr fullstindigt utvecklad
- skelettfluoros eller fluoros itandemaljen.
Elmex® dentalgel far inte anvandas hos barn under 6 ar.
4.4 Varningar och forsiktighet
Det ér viktigt att inte svélja Elmex® dentalgel och att skdlja munnen noggrant efter anvéndning.

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 far inte anvindas systemiskt (t.ex. fluortabletter) under anvindning av Elmex® dentalgel, inte
heller en dag fére och en dag efter anvindningen.

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

Pediatrisk population

Elmex® dentalgel ska inte anvidndas for personer som inte har full kontroll 6ver sin svaljreflex.

Pé grund av risken for 6verdosering rekommenderas inte anvindning av Elmex® gel i tandskenor av

plast for barn under atta ar.

Detta likemedel innehaller bensylalkohol, limonen, linalol, eugenol, bensylbensoat, citronellol och
geraniol.

Limonen, linalol, eugenol, bensylbensoat, citronellol och geraniol kan orsaka allergiska reaktioner.



Detta likemedel innehéller 0,002232 mg bensylalkohol per 1 gram av produkten.
Bensylalkohol kan orsaka mild lokal irritation.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Kalcium (t.ex. mjolk), magnesium och aluminium (likemedel som anvidnds for behandling av
magbesvir, antacida) kan forsvaga effekten av fluorider om dessa anvéinds genast efter Elmex®
dentalgel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor mingd data fran gravida kvinnor (mer dn 1000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av fluoridexponering. Inga bevis pé att
anviandning av Elmex® dentalgel skulle utgora en okad risk for fostret eller det nyfodda har observerats
under sidkerhetsdvervakning efter marknadsintroduktion.

Anvéndning av Elmex® dentalgel kan 6vervédgas under graviditet om det dr nddvandigt.

Amning

Fluorider utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spddbarnet kan inte uteslutas. Ett beslut
maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med Elmex® dentalgel
efter att man tagit hdnsyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan

Fertilitet
Inga kliniska bevis pa att anvindning av fluorider skulle ha skadliga effekter manlig eller kvinnlig
fertilitet har observerats under sakerhetsévervakning efter marknadsintroduktion eller i litteratur.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner
Elmex® gel har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvédnda maskiner.
4.8 Biverkningar

Frekvenserna definieras enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000, <1/100), séllsynta (=1/10 000, <1/1 000), mycket sédllsynta (<1/10 000), ingen kdnd
frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Magtarmkanalen

Mycket sillsynta

- fidllning av munslemhinnan

- ytlig erosion i munslemhinnan/sér i munhalan (ulceration, sér, blasor).

Ingen kdnd frekvens

- irritation 1 munnen (muninflammation/rodnad, kénsla av obehag/brinnande kénsla i munnen,
domning, 6dem/svullnad, inflammation, klada i munnen, smakforéandringar, muntorrhet,
tandkéttsinflammation)

- illaméende eller krékningar.

Immunsys te met

Ingen kdnd frekvens

- overkénslighet (allergiska reaktioner).



Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

a) Symptom pé verdosering

Akut:
Lokal irritation av slemhinnan ar mojlig vid akut 6verdosering.

Beroende péa dos och administreringssatt kan upp till 100 mg fluorid, motsvarande 8 g ElImex®
dentalgel, i extrema fall komma in i munhélan (t.ex. vid administrering med en sked).

Attsvilja en sdidan mingd kan leda till illamaende, krikningar och diarré. I de flesta fall upptrader
dessa symtom inom den forsta timmen efter sviljning och forsvinner inom 3—6 timmar.

Kronisk:

Regelbundet dverskridande av den dagliga totaldosen for fluorider (2 mg) néir tinderna &r i
utvecklingsskede (upp till cirka 8 ars alder) kan orsaka storningar i tandemaljens mineralisering. Det
framtrader som fldckar p& tandemaljen. Detta tillstdnd, som &r kint som dental fluoros, forekommer
inte efter denna alder, inte ens med stora dagliga doser.

b) Behandling av §verdosering

Akut:

Vid lindriga symtom pa forgiftning (mindre dn 150 mg fluorid, motsvarande mindre &n 12 g Elmex®
dentalgel), ska drycker som innehaller kalcium (mjolk, 6sliga kalciumtabletter) administreras for att
binda fluor.

Vid svara symtom pa forgiftning (mer &n 150 mg fluorid, motsvarande mer én 12 g Elmex® dentalgel)
rekommenderas aktivt kol. Kalcium kan vid behov administreras intravenost. Forcerad diures genom
alkalisering av urin kan ocksé paborjas. Hjirtfrekvens, koagulation, elektrolyt- och syra-basbalans bor
overvakas noggrant.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Medel mot karies. ATC-kod: AOTAASI.

Sk}'l'ddet mot karies och de terapeutiska effekterna av fluorider kan delas in i tre omraden:
1. Okad syratolerans i tandemaljen.

2. Forhindrande av sockernedbrytning i tandemaljen orsakad av syraproducerande mikroorganismer.
3. Framjande av remineralisering, nir karies redan har borjat orsaka skador pa tinderna.



Katjonen stérker skyddet mot karies och de terapeutiska effekterna i féreningar som innehéller
aminofluorid. Polarisering mellan hydrofoba, langkedjiga alkylrester och hydrofila amingrupper ger
katjonen ytaktiva egenskaper. Dessa inkluderar i synnerhet foljande:

1. Okad retentionstid for fluorider i munhélan.

2. Fuktning av den kliniska tandkronan.

3. En god mojlighet att reagera med tandemaljen, vilket gor att kemiska fordndringar kan ske pa bara
nagra sekunder: vidhédftning av fluorid till emaljen (stabilt fluoridlager) och bildning av ett labilt
fluoridlager (hinna innehéllande kalciumfluorid).

4. Betydande affinitet till plack, vilket leder till ndgot forhojda fluoridnivder och sarskilt till lingre
retentionstid for fluorid i plack.

5. Antimikrobiella egenskaper.

6. Himning av bakteriernas nedbrytning av socker till syror under flera timmar.

7. Forbattrad vidhdftning av ett lager rikt pé fluorid till emaljytorna, vilket innebar dkad
syrabestindighet.

Behandling av tandemaljen genom remineralisering i emaljomrdden som redan paverkas av
kalciumbrist (karies i tidigt stadium) forbéttras i ndrvaro av fluoridjoner da mer fosfat och kalcium fran
saliven igen binds till den delvis demineraliserade emaljen. Aminofluorid som finns i EImex® dentalgel
stodjer pé ett mycket effektivt sétt denna reaktion, som kvarstar pa tandytorna under lang tid.

Vid kariesprofylax och tilliggsbehandling av karies i tidigt stadium &r bildandet av ett tillrdckligt labilt
adherent lager rikt pa fluor sérskilt viktigt for att mojliggéra frisdttning av fluoridjoner efter veckor
eller till och med manader i koncentrationer som ar jimforbara med koncentrationer som uppnas efter
att ha druckit fluorerat dricksvatten.

Elmex® dental gel bildar dessutom ett ytligt lager av kalciumfluorid pa exponerat dentin som helt eller
delvis ticker de 6ppna punkterna itandtubuli. Detta skyddande lager forhindrar yttre stimuli fran attta
sig in via munhélan och hirdar pa sé sitt kénsliga tandhalsar. Smértlindringen é&r inte permanent och
desensibiliseringsbehandlingen bdr upprepas vid behov.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Fluoridkoncentrationerna i serumtill foljd av lokal administrering av fluoridhaltiga l6sningar skiljer sig
frén de koncentrationer som observerats efter nedsvilning, t.ex. orala doser som inte kommer i kontakt
med munhélans vivnader. Vid korrekt anvéndning finns det ingen risk for toxiska
fluoridkoncentrationer iserum.

Beroende pé typ av dosering (tandborste, applicering genom beréring), retentionskapacitet for
tandsprickning (vilket paverkas av plats, tandproteser, passage av saliv), materialegenskaper (adhesion,
vidhéftning till ytan) samt andra individuella faktorer (t.ex. konsumtion av mat och dryck) kommer
fluorid som administreras lokalt i munhélan att aterabsorberas, svéljas och absorberas i olika mangder
vid olika tidpunkter. Av denna anledning ar det inte mdjligt att erhalla information om tidpunkt och
intensitet for toppkoncentrationer.

De farmakokinetiska egenskaperna for fluorid efter oral administrering har studerats vil. Vid laga pH-
varden omvandlas fluorid till icke-dissociativa HF-molekyler som absorberas snabbt. Fluorid
absorberas snabbt och fullstindigt frén tunntarmen. Maximal plasmakoncentration uppnéds inom

30 minuter. Halveringstiden iplasma &r cirka 3 timmar (1,55 timmar). Fluor utséndras huvudsakligen
via njurarna. Mycket smd mangder (olosliga kalciumsalter) utsondras i avforingen. Ju hogre diures och
alkalinitet av urin, desto snabbare utsondras fluorider via njurarna. Fluorider utsdndras i saliv och
aterabsorberas imagtarmkanalen. Fluorider utsdndras ocksé i brostm;jolk.



Fluorid forekommer naturligt 1 kroppen och finns i ben och i de harda delarna av tinderna.
5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pa utveckling for fluorid visade inte nagra sérskilda risker for
méanniska.

Fluorid forvéntas inte vara gentoxiskt, karcinogent eller teratogent hos ménniska, dven om resultaten av
studier avseende gentoxicitet for natriumfluorid dr delvis motstridiga.

Dagligt intag av stora midngder fluorid under en lingre tid kan orsaka varierande grader av fluoros. Vid
8 ars dlder finns det inte IAngre ndgon risk for tandfluoros. Fluoriddoserna som satts i samband med
tandfluoros ochrisk for fraktur &r hogre dn den forvintade exponeringen vid anvandning av Elmex®
gel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Renat vatten,

propylenglykol,

hydroxietylcellulosa,

sackarin,

dppelarom
pepparmyntarom,

gronmyntolja,

mentonarom.

6.2 Inkompatibilite ter

Inkompatibiliteter kan forekomma om Elmex® gel anvéinds samtidigt med tandkram eller
munskoljmedel eller strax fore eller efter anvindning av dessa. Anjoniska ytaktiva &mnen, sasom
natriumlaurilsulfat, och andra stora anjoniska molekyler, sdsom karboximetylcellulosa, kan orsaka
joniska interaktioner mellan molekyler vilket kan minska effekten av olafluor.

6.3 Hallbarhet

3 ar. Efter Oppnande ska likemedlet anvéndas fore utgangsdatum som anges efter EXP.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningsstorlekar 25 g och 215 g; tub av polyetenaluminiumlaminat.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CP GABA GmbH, Beim Strohhause 17, 20097 Hamburg, Tyskland.

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

6737

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20 mars 1974
Datum for den senaste fornyelsen: 13 september 2002

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.5.2023



