FACHINFORMATION
elmeX Auid 2o m, 50 m

BEZEICHNUNG DES ARZNEI-
MITTELS

elmex® fluid
Dentallosung

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

100 g Dentallésung enthalten:
Aminfluoride

Dectaflur 1,150 g
Olaflur 12,126 g

Das entspricht einem Fluoridgehalt
von 1,0 %.

Sonstige Bestandteile siehe unter
6.1.

DARREICHUNGSFORM
Dentallésung

KLINISCHE ANGABEN

Anwendungsgebiete
Prophylaxe

Zur Kariesprophylaxe, insbesondere
bei Kindern, Jugendlichen sowie
Patienten mit Zahnspangen, anderen
orthodontischen Apparaten und
Teilprothesen.

Therapie

Zur Unterstitzung der Behandlung
der Initialkaries; zur Behandlung
Uberempfindlicher Zahnhalse.

4.2 Dosierung, Art und Dauer

der Anwendung
Art und Dauer der Anwendung
Zur dentalen Anwendung

elmex® fluid wird mit einem Watte-
bausch auf den Zahnflachen
verteilt. Nach 2 bis 3 Minuten aus-
spilen.

elmex® fluid anlasslich der zahn-
arztlichen Behandlung oder bei
gruppen- und individualprophy-
laktischen Aktivitaten ca. zweimal
bzw. bei Patienten mit hohem
Kariesrisiko mehrmals pro Jahr
anwenden.

Dosierung
Es wird folgende Dosierung
empfohlen:

0,3 bis 0,6 ml der Losung,
entsprechend 3 bis 6 mg Fluorid.

Die aufgeflhrte Dosierung kann in
Zeiten erhohten Kariesrisikos und

zur Behandlung Uberempfindlicher
Zahnhalse gesteigert werden. Dies
gilt insbesondere fir Patienten mit
kieferorthopéadischen Apparaturen.

4.3 Gegenanzeigen

elmex® fluid darf in den folgenden
Féllen nicht angewendet werden:

* bei Uberempfindlichkeit gegen
einen der arzneilich wirksamen
Bestandteile oder einen der son-
stigen Bestandteile

* beim Vorliegen pathologisch-
desquamativer Veranderungen
der Mundschleimhaut
(Abschilferung des Epithels).

elmex® fluid sollte wegen des
Gehaltes an Pfefferminzol, Krause-
minzol, Levomenthol nicht bei
Sauglingen und Kindern bis zu

2 Jahren angewendet werden.

Das darin enthaltene Menthol kann
in dieser Altersgruppe zu Kehlkopf-
krampfen und schweren Atem-
stérungen fihren.

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmal3-

nahmen fiir die Anwendung

Wegen seines Gehaltes an Pfeffer-
minzdl, Krauseminzdl, Levomenthol
sollten Patienten mit Asthma bron-
chiale oder anderen Atemwegs-
erkrankungen vor der Anwendung
von elmex® fluid Riicksprache mit
ihrem Arzt halten.

Bei Personen, bei denen die Kon-
trolle Uber den Schluckreflex nicht
gewabhrleistet ist (z. B. Kinder vor
der Einschulung, Behinderte), sind
exakt dosierbare Alternativen, wie
Fluorid-Tabletten, vorzuziehen.

Nach Applikation von elmex® fluid
sollte eine systemische Fluoridzu-
fuhr (z. B. durch Fluorid-Tabletten)
fur einige Tage ausgesetzt werden.

Inkompatibilitdten bestehen mit
anionischen Tensiden und anderen
anionischen grof3en Molekiilen,
samtlichen |6slichen Calcium-,
Magnesium- und Aluminiumsalzen
(siehe auch 4.5).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die unmittelbare Einnahme von
Calcium, Magnesium (z. B. Milch)
und Aluminium (Arzneimittel zur
Behandlung von Magenbeschwer-
den; Antacida) nach der Behand-
lung mit elmex® fluid kann die Wir-
kung der Fluoride beeintrachtigen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es gibt keine Hinweise darauf, dass
Fluoride Risiken fir den Embryo
bergen.

Fluoride gehen in die Muttermilch
Uber. elmex® fluid sollte deshalb
wahrend der Stillzeit mit Vorsicht
angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tlichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

4.8

4.9

Keine.

Nebenwirkungen

Sehr selten (< 1/10.000, einschliefl3-
lich gemeldeter Einzelfélle) konnen
desquamative Veranderungen der
Mundschleimhaut auftreten.
Uberempfindlichkeitsreaktionen
sind nicht auszuschlieBen.

Pfefferminzol, Krauseminzol, Levo-
menthol kénnen aufgrund ihres
Mentholgehaltes bei Sduglingen
und Kindern bis zu 2 Jahren einen
Laryngospasmus hervorrufen.

Uberdosierung

a) Symptome einer
Uberdosierung
Akut: }
Bei akuter Uberdosierung sind
lokale Schleimhautirritationen
moglich.
Das Verschlucken groBerer Mengen
von Fluoriden (100 mg Fluorid,
entsprechend 10 m| elmex® fluid,
und mehr) kann zu Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall fihren.
Diese Symptome treten in den
meisten Fallen innerhalb der ersten
Stunden nach der Anwendung auf
und gehen nach etwa 3 bis 6 Stun-
den zuriick.

Chronisch: )

Bei regelmaBigem Uberschreiten
einer taglichen Gesamtfluorid-
aufnahme von 2 mg wahrend der
Zahnentwicklung bis etwa zum

8. Lebensjahr kann es zu Stérungen
bei der Mineralisierung des Zahn-
schmelzes kommen. Diese auch

als Dentalfluorose bezeichnete Sto-
rung ist danach auch bei héheren
Tagesdosen nicht mehr moglich.
Sie duBert sich im Auftreten von
geflecktem Zahnschmelz.

b) TherapiemaBnahmen bei
Uberdosierung

Akut:

Bei leichten Vergiftungserscheinun-

gen (weniger als 150 mg Fluorid,

entsprechend weniger als 15m|

elmex® fluid) sollten calciumhaltige

Getranke (Milch, Calcium-Brause-

tabletten) eingenommen werden,

um das Fluorid zu binden.

Bei schweren Vergiftungserschei-
nungen (mehr als 150 mg Fluorid,
entsprechend mehr als 15 ml
elmex® fluid) empfiehlt sich zu-
satzlich die Gabe von Aktivkohle.
Falls notwendig, kann auch Calcium
intravends appliziert, eine forcierte
Diurese sowie eine Alkalisierung
des Urins eingeleitet werden. Herz-
frequenz, Blutgerinnung, Elektro-
lyt- und Saure-Base-Haushalt soll-
ten sorgféltig Gberwacht werden.



5.1

PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

Pharmakodynamische
Eigenschaften

Mittel zur Karieprophylaxe
ATC Code: AOTAAD3

Die kariesprotektive und -therapeu-
tische Wirkung der Fluoride wird
auf drei Faktoren zurlickgefiihrt:

1. Die Erhéhung der Saure-
resistenz der Zahnhartsubstanz.

2. Die Hemmung des Zucker-
abbaues sdureproduzierender
Mikroorganismen in der
Zahnplaque.

3. Die Begiinstigung der
Remineralisation initialer
karidser Lasionen.

Das Kation verstarkt bei amin-
fluoridhaltigen Verbindungen die
kariesprophylaktische und -thera-
peutische Wirkung. Die Polarisie-
rung zwischen dem hydrophoben,
langkettigen Alkylrest und der
hydrophilen Amingruppe verleiht
dem Kation Tensideigenschaften.
Hervorzuheben sind:

1. Eine langere Verweildauer des
Fluorids in der Mundhéhle.

2. Eine Benetzung der klinischen
Zahnkronen.

3. Eine hohe Reaktionsbereit-
schaft mit dem Zahnschmelz,
die bereits nach Sekunden
chemische Umsetzungen
erlaubt: Einbau von Fluorid
in den Zahnschmelz (stabiles
Fluoridreservoir) und Ausbildung
eines labilen Fluoridreservoirs
(Calciumfluorid-Deckschicht).

4. Eine ausgepragte Affinitat zur
Zahnplaque, die zu leicht
hoheren Fluoridkonzentrationen
und vor allem zu einer langeren
Verweildauer der Fluoride in
der Plaque fiihrt.

5. Antimikrobielle Eigenschaften.

6. Uber mehrere Stunden anhalten-
de Hemmung des bakteriellen
Zuckerabbaus zu Sauren.

7. Eine verbesserte Haftung von
fluoridreichen Deckschichten
auf dem Oberflachenschmelz,
die an einer erhdhten Saure-
resistenz erkennbar ist.

Die Therapie initialer Schmelzlasio-
nen durch Remineralisation bereits
entkalkter Schmelzpartien (Initial-
karies) wird durch die Anwesenheit
von Fluoridionen verbessert, indem
Phosphat und Calcium vermehrt
aus dem Speichel wieder in den
teilweise demineralisierten Zahn-
schmelz eingelagert werden. Durch
die in elmex® fluid enthaltenen,
lange an den Schmelzoberflachen
verweilenden Aminfluoride wird
diese Reaktion besonders wirksam
geférdert.

Fir die Kariesprophylaxe und die
Unterstltzung der Behandlung der
Initialkaries wertvoll ist hierbei die
Bildung gut haftender, Gberlegen
fluoridreicher und adéquat labiler
Deckschichten, die Fluoridionen
Uber Wochen bis Monate in Kon-
zentrationen, wie sie nach Genuss
von fluoridiertem Trinkwasser fest-
gestellt werden, abgeben.

elmex® fluid bildet auch auf frei-
liegendem Dentin Calciumfluorid-
Deckschichten, durch welche die
Eingangstrichter der Dentintubuli
bedeckt oder obliteriert werden.
Durch diesen Schutzfilm werden
die duBeren Reize aus der Mund-
hohle ausgeschaltet und liberemp-
findliche Zahnhalse desensibilisiert.
Die schmerzmindernde Wirkung ist
nicht dauerhaft. Die Desensibilisie-
rung muss bei Bedarf wiederholt
werden.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Fluorid-Konzentrationsprofile
im Serum nach lokaler Applikation
fluoridhaltiger Losungen unter-
scheiden sich von den Konzen-
trationsverlaufen, die nach
Verschlucken, d.h. oraler Gabe
ohne Kontakt zu den Geweben der
Mundhohle, auftreten. Bei bestim-
mungsgemaler Anwendung von
elmex® fluid bestehen keine Risiken,
dass toxische Serumfluorid-Konzen-
trationen erreicht werden.

Bedingt durch die Applikations-
form (Bursten, Touchieren), die
Retentionskapazitat des Gebisses
(beeinflusst durch Zahnstellung,
Zahnersatz, Speichelfluss), material-
spezifische Besonderheiten (Klebrig-
keit, Oberflachenaffinitat) sowie
weitere individuelle Faktoren (z. B.
Speisen- und Getrankekonsum),
werden die nach lokaler Applika-
tion in der Mundhohle retinierten
Fluoridmengen in unterschiedlich
groBen Portionen zu verschiedenen
Zeiten von ihrer Unterlage desor-
biert, verschluckt und resorbiert.
Angaben Uber Zeitpunkt und Hoéhe
der Spitzenkonzentrationen sind
somit nicht méglich.

Die pharmakokinetischen Eigen-
schaften von oral angewandten
Fluoriden sind gut untersucht.
Bei niedrigen pH-Werten wird das
Fluorid in das nicht dissoziierte
Molekil HF umgewandelt, das
rasch resorbiert wird. Fluorid wird
rasch und vollstandig im Dinn-
darm resorbiert. Die maximale
Plasma-Konzentration wird inner-
halb von 30 Minuten erreicht. Die
Plasma-Halbwertszeit betragt un-

gefahr 3 Stunden (1,5 - 5 Stunden).

Fluorid wird hauptséchlich Gber die
Niere ausgeschieden. Geringe
Mengen (unldsliche Calciumsalze)
werden Uber die Faces ausge-
schieden. Je héher die Diurese-
geschwindigkeit und je héher die

5.3

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Alkalitat des Urins ist, desto hoher
ist auch die renale Exkretionsge-
schwindigkeit der Fluoride. Fluo-
ride werden in den Speichel abge-
geben und im Gastrointestinaltrakt
reabsorbiert. Fluorid wird auch in
die Muttermilch ausgeschieden.

Fluorid ist ein nattrlicher Kérper-
bestandteil und kommt in den
Knochen und in den Zahnhart-
substanzen vor.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Bei bestimmungsgemé&Bem
Gebrauch und exakter Dosierung
treten keine toxischen Konzen-
trationen im Serum auf.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Sonstige Bestandteile

Gereinigtes Wasser, Saccharin,
Pfefferminzdl, Krauseminzol,
Anisdl, Levomenthol, Vanillin.

Inkompatibilitéten

Siehe unter Kapitel 4.4 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmaBnahmen fir
die Anwendung”.

Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Offnen des Behiltnisses
ist das Arzneimittel bis zum Ablauf
des Verfallsdatums haltbar.

Besondere Lagerungshinweise
Nicht tber 25 °C lagern.

Art und Inhalt des Behéltnisses
Originalpackung mit 20 ml Lésung
Originalpackung mit 50 ml Lésung

Hinweise fiir die Handhabung
Keine

PHARMAZEUTISCHER
UNTERNEHMER

GABA GmbH
Berner Weg 7
D-79539 Lorrach

Tel.: 07621/907-0

24-Stunden-Notfall-Tel.:
07621/907 -222

Fax: 07621/907-499

ZULASSUNGSNUMMER
6169124.00.00

DATUM DER ZULASSUNG
09.03.2000

STAND DER INFORMATION
August 2005

VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

Art.-Nr.: 19470/10/2007
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