VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ELMEX® dentaaligeeli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 gramma dentaaligeelia sisaltaa:

Olafluori (bis-(hydroksietyyli)-aminopropyyli-N-hydroksietyyli-oktadekyyliamiini-dihydrofluoridi) /
dektafluori (Q2-oktadekenyyliamiini-hydrofluoridi) 33,190 mg (=30,32 mg olafluoria ja 2,87 mg
dektafluoria) ja natriumfluoridi 22,100 mg.

Fluorin (F7) kokonaismaaré geelissa on 12,5 mg/g.

Taydellinen apuaineluettelo, ks kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Dentaaligeeli.
Valmisteen kuvaus: Kirkas, homogeeninen, vaaleankeltainen geeli.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1. Kayttdaiheet

Ennaltaehkaisy
Karieksen ennaltaehkaisyyn, erityisesti lapsille ja nuorille, sekd hammasrautoja, muita hampaiden
oiontavalineita tai osittaisia proteeseja kayttaville potilaille.

Hoito
Alkuvaiheessa olevan karieksen lisahoito.
Avristavien hammaskaulojen hoito.

4.2. Annostus ja antotapa

Antotapa ja hoidon kesto
Annosteltavaksi hampaille.

Kotikayttd
Geeliad annostellaan hammasharjalle ja hampaat harjataan kerran viikossa. Huuhdellaan 2-3 minuutin

kuluttua. Valmistetta on parasta kayttaa iltaisin juuri ennen nukkumaan menoa.
Avristavien hammaskaulojen td&sméhoidossa valmiste annostellaan vahingoittuneille pinnoille.
Elmex-dentaaligeelid ei pida kayttd4 ennen kuin potilas pystyy sylkeméén vaahdon ulos.

Ammattimainen kayttd

Elmex-dentaaligeelid kdytetd&n yhdessa sopivan annostelulaitteen kanssa (muovilasta tai
annostelulusikka) tai sit4 annostellaan suoraan purupinnoille ja hampaanvaleihin kertakayttdisen
taytetyn ruiskun tylpalla karjell&.




Dentaaligeelin sopiva kontaktiaika hampaiden kanssa (vahintadn 2-4 minuuttia) taytyy sailyttaa.
Kontaktiaika ei saa kuitenkaan ylittdd 5 minuuttia. Kéyton jalkeen suu huuhdellaan.

Annostus

Seuraavaa annostusta voidaan lisata aikoina, jolloin karieksen riski on suurempi, seké hoidettaessa
aristavia hammaskauloja. Tama koskee erityisesti potilaita, jotka kayttavat oiontalaitteita.

Seuraavia annoksia suositellaan:

Kotikayttd

Kerran viikossa, noin 1 cm Elmex-dentaaligeelié (noin 0,5 g dentaaligeelid vastaten 6,25 mg fluoridia).

Ammattimainen kdytté
Elmex-dentaaligeelia k&ytetadn noin kahdesti vuodessa osana hammashoitoa tai joukko- ja
henkilokohtaisessa kariesprofylaksiassa, tai useammin riskipotilailla:
- muovilastalla noin 3 g EImex-dentaaligeelié (vastaten n. 37,5 mg fluoridia);
- annostelulusikan avulla korkeintaan 8 g EImex-dentaaligeelia (vastaten korkeintaan 100 mg
fluoridia);
- kertakayttoisen ruiskun tylpélla kérjella annostellaan suoraan purupinnoille ja hampaanvaleihin
(0,5 -1 g EImex-dentaaligeelid, vastaten 6,25 — 12,5 mg fluoridia).

Annostelua lusikan avulla suositellaan 8 ikdvuodesta alkaen.

4.3. Vasta-aiheet

Elmex dentaaligeelid ei saa kayttda seuraavissa tapauksissa:
- yliherkkyys valmisteen jollekin aineosalle tai jollekin valmisteen apuaineelle
- suun limakalvon patologinen hilseily (epiteelin eroosio).

Elmex dentaaligeelid ei saa kayttaa alle 6-vuotiaille lapsille.
4.4. Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

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

Fluoridin systeeminen saanti (esim. fluoritableteilla) tulee lopettaa muutaman péivén ajaksi EImex-
dentaaligeelin kayttdmisen jélkeen.

Hilseily&, pinnallista eroosiota ja suuontelon limakalvon haavaumia on raportoitu harvoin (<1/10 000,
mukaan lukien yksittéiset raportit) lusikan avulla tapahtuneen, lyhyin aikavélein toistetun annostelun
jalkeen (ks myos kohta 4.8).

Yhteensopimattomuuksia esiintyy anionisten tensidien ja muiden suurien anionimolekyylien,
liukoisten kalsiumin, magnesiumin ja aluminiumsuolojen kanssa (ks kohta 4.5).

Alueilla, joilla fluoridipitoisuus on korkea, fluoridien paikallistakin kayttoa on syyté valttaa.
4.5. Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kalsiumin, magnesiumin (esim. maito) ja alumiinin (vatsavaivoihin kdytettévissa ladkkeissd; antasidit)
kaytto valittomasti ElImex-dentaaligeelin jalkeen saattaa heikentaa fluoridien tehoa.



4.6. Raskaus ja imetys

Ei ole olemassa néytt64, etté fluoridit muodostaisivat riskin sikiolle. Koska fluoridit erittyvét
aidinmaitoon, Elmex-dentaaligeelid tulee kdytta4 varoen imettaville &ideille.

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn
Ei tiedossa.
4.8. Haittavaikutukset

Hyvin harvinaisissa tapauksissa (<1/10 000, mukaan lukien yksittdiset raportit), voi esiintyd suun
limakalvon hilseilya.

Yliherkkyysreaktioita ei voida poissulkea.

Hilseily&, pinnallista eroosiota ja suuontelon limakalvon haavaumia on raportoitu harvoin (<1/10 000,
mukaan lukien yksittéiset raportit) lusikan avulla tapahtuneen, lyhyin aikavélein toistetun annostelun
jalkeen.

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 EImex-dentaaligeelid,
voi ddrimmaisissé tapauksissa joutua suuonteloon (esim. lusikan avulla annosteltaessa).

Tallaisen maaran nieleminen voi johtaa pahoinvointiin, oksenteluun ja ripuliin. Suurimmassa osassa
tapauksista ndmé oireet ilmaantuvat ensimmaisen tunnin aikana nielemisesté ja h&viévéat 3-6 tunnin
kuluessa.

Krooninen: Sdannollinen fluoridin kokopéivaisen annoksen (2 mg) ylittdminen hampaiden kehityksen
aikana (noin 8 ik&vuoteen saakka) saattaa aiheuttaa hairiditd hammaskiilteen mineralisoitumisessa.
Taté dentaalisena fluoroosina tunnettua tilaa ei esiinny endé tdman ik&vuoden jalkeen, ei edes suurilla
paivittaisilla annoksilla. Se esiintyy tdplind hammaskiilteessé.

b) Yliannostuksen hoito

Akuutti:

Myrkytyksen lievissé oireissa (vahemman kuin 150 mg fluoridia, vastaten vahemman kuin 12 g Elmex-
dentaaligeelid) kalsiumia sisaltavid juomia (maito, liukenevia kalsiumtabletteja) tulee antaa fluoridin
sitomiseksi.

Myrkytyksen vakavissa oireissa (enemman kuin 150 mg fluoridia, vastaten enemman kuin 12 g EImex-
dentaaligeelid) suositellaan ladkehiilen antoa. Kalsiumia voidaan tarvittaessa antaa laskimoon.
Pakotettu diureesi alkalisoimalla virtsa voidaan myds aloittaa. Sydamen sykettd, koagulaatiota,
elektrolyytti- ja happo-emadstasapainoa tulee seurata tarkasti.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Kariesta ehkaisevat ladkeaineet. ATC-koodi: AOLAA5L.

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

Kationi vahvistaa kariessuojausta ja terapeuttisia vaikutuksia yhdisteissd, jotka siséltavat
aminofluoridia. Hydrofobisten, pitkaketjuisten alkyylijadmien ja hydrofiilisten amiiniryhmien valinen
polarisaatio aikaansaa kationille surfaktanttisia ominaisuuksia. N&ité ovat erityisesti:
1. Fluoridien pidempi retentioaika suuontelossa.
2. Kliinisen hammaskruunun kostuttaminen.
3. Hyva mahdollisuus reagoida hammaskiilteen kanssa, mika mahdollistaa kemiallisten muutosten
tapahtuvan vain sekunneissa: fluoridin kiinnittyminen kiilteeseen (vakaa fluoridivarasto) ja labiilin
fluoridivaraston muodostuminen (kalsiumfluoridia sisaltavé kalvo).
4. Huomattava affiniteetti hampaiden plakkiin, mik& johtaa hieman kohonneisiin
fluoridipitoisuuksiin ja erityisesti fluoridin pidempé&an retentioaikaan plakissa.
5. Antimikrobiset ominaisuudet.
6. Bakteerien aiheuttaman sokerien hapoiksi hajoamisen inhibitio, joka kestaa useita tunteja.
7. Runsaasti fluoridia siséltdvéan kalvon tehostunut kiinnittyminen hammaskiilteen pinnoille, joka
havaitaan suurentuneena happoresistenssiné.

Mineralisaation uudismuodostuksen kautta tapahtuva hammaskiilteen hoito jo kalsiumin puutoksesta
karsineilla Kiillealueilla (alkuvaiheessa oleva karies) paranee fluoridi-ioninen lasné ollessa, kun
enemman syljen fosfaattia ja kalsiumia liitetddn jalleen osittain demineralisoituun Kiilteeseen. EImex-
dentaaligeelin siséltdmé aminofluoridi tukee hyvin tehokkaasti taté reaktiota, joka séilyy hampaiden
pinnoilla pitkan aikaa.

Kariesprofylaksiassa ja alkuvaiheessa olevan karieksen lisdhoidossa runsaasti fluoridia sisaltavan,
adherentin riittdvan labiilin kalvon muodostuminen on erityisen tarked4, jotta fluoridi-ionit voivat
vapautua viikkojen tai jopa kuukausien kuluttua sellaisina pitoisuuksina, joita voidaan verrata
pitoisuuksiin, jotka saavutettiin fluoratun juomaveden juomisen jéalkeen.

Elmex-dentaaligeeli muodostaa liséksi kalsiumfluoridi-pintakalvon alttiille hammasluulle, joka peittaa
tai haivyttdd hammastubulusten avoimet kohdat. Tdmé suojaava kalvo estdd ulkopuolisten stimulusten
siirtymisen suuontelosta, ja kovettaa siten herkkid hammaskauloja. Kivunlievitys ei ole pysyvaa ja
siedatyshoito taytyy toistaa tarvittaessa.

5.2. Farmakokinetiikka

Fluoridipitoisuudet seerumissa, jotka ovat seurausta fluoridia sisaltavien liuosten paikallisesta
annostelusta, eroavat pitoisuuksista, joita tavataan nielemisen jalkeen, esim. suun kautta otettavat
annokset, jotka eivat joudu kosketuksiin suuontelon kudosten kanssa. Kun valmistetta k&ytetéan 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, kiinnittyminen pintaan) kuten muista yksilollisisté tekijoista (esim. ruuan
ja juoman kulutus) suuontelon fluoridi paikallisen annostelun jalkeen imeytyy takaisin, sité niell4én ja
sitd imeytyy eri maaria eri aikoina. T&sté 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
imeytyvat nopeasti. Fluoridi imeytyy nopeasti ja taydellisesti ohutsuolesta. Huippupitoisuus plasmassa
saavutetaan 30 minuutissa. Puoliintumisaika plasmassa on noin 3 tuntia (1,5 — 5 tuntia). Fluoridi
erittyy padasiassa munuaisten kautta. Erittain pienet maarat (liukenemattomat kalsiumsuolat) erittyvat
ulosteeseen. Fluoridien munuaisten kautta tapahtuva erittyminen on sitd nopeampaa, mité suurempi on
diureesin aste ja virtsan emaksisyys. Fluoridit vapautuvat sylkeen ja imeytyvat takaisin
ruuansulatuskanavassa. Fluoridit erittyvat myos aidinmaitoon.

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

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Seerumista ei ole I0ydetty toksisia pitoisuuksia, kun valmistetta kéytettiin oikein ja annostus oli
tdsmallista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Puhdistettu vesi, propyleeniglykoli, hydroksietyyliselluloosa, sakkariini, omena-aromi,
piparminttudljy, viherminttuéljy, mentoni-aromi, banaaniaromi.

6.2. Yhteensopimattomuudet

Ks. kohta 4.4, Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet.

6.3. Kestoaika

3 vuotta. Avaamisen jalkeen ladkevalmiste tulee kayttaa Kayt. viim. —merkinnan loppuun mennessa.
6.4. Sailytys

Sailyté alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Pakkauskoot 25 ja 215 g; polyeteenialumiinilaminaattiputki.

6.6. Erityiset varotoimet havittdmiselle

Ei erityisohjeita.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

GABA GmbH, Berner Weg 7, 79539 Ldrrach, Saksa.



8. MYYNTILUVAN NUMERO

6737

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
20.03.1974/13.09.2002

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

21.7.2006



