CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUORMEX, 133 mg/g, ptyn stomatologiczny

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1g ptynu zawiera 133 mg aminofluorkdaminofluoridum).
1gptynu zawiera 10 mgzynnego fluoru (10 000 ppm).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn stomatologiczny
Z6tta, oleista ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ptyn stomatologiczny do stosowania ray
Produkt leczniczy do kontaktowej fluoryzacgtmw:
- w profilaktyce préchnicy;
- w przypadkach niedorozwoju twardych tkanekaw;
- przy nadwraliwosci szyjek zbowych;
- w odwapnieniach szkliwa;
- nawraliwe powierzchnie gbow startych klamrami, szynami, protezamgsciowymi oraz
aparatami ortodontycznymi;
- po korekcie zgryzu urazowego itp.
Moze by stosowany przez dzieci w wieku poiey 5 lat i przez dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Fluormex ptyn stomatologiczny jest zalecany do@i@mia kontrolowanegdcisle wedtug wskaza
lekarza stomatologa, jedna seria zabiegow w rokeePser zabiegdw rozumie sistosowanie ptynu
5 do 10 razy co dwa tygodnie, tzn. 1 szczotkowani@ tygodnie przez 10 do 20 tygodni.
Szczotkowanie czyszczenieebOw przed zabiegiem jest bardzo korzystne, al¢esiekonieczne,
poniewa ptyn Fluormex jest wysoce adhezyjny.

Dzieci w wieku do 9 lat mugzby¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowaluierfexu

i nie mog potyka ptynu podczas szczotkowania.

6 do 9 kropli ptynu nanosiesina szczoteczkdo zbow i szczotkuje gby przez 3 minuty.
Wocieranie- 0,5 do 1ml ptynu nangé na wacik (w gabinecie stomatologicznym), a g@asie bardzo
starannie i powoli wcietaw osuszone powierzchniel®w, tak aby produkt mogt przenikh

w zagkbienia i szczeliny. Przed rozpeczem fluorkowania szkliwagbdw konieczne jest doktadne
usungcie kamienia nagbnego.

Po zakaczeniu zabiegu szczotkowania lub wcierania haleypluc sling.

Nie ptuka jamy ustnej i nie j& przynajmniej pot godziny po zabiegu.
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4.3 Przeciwwskazania

Nie nalery stosowd produktu:

- w nadwraliwosci na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniora
w punkcie 6.1;

- udzieci w wieku do 5 lat;

- jednoczénie z innymi preparatami o wysokinmesg¢niu fluorkow;

- wrejonach, w ktérych zawadodfluoru w wodzie pitnej przekracza 0,7 mgl/l;

- Cczgsciej niz raz na dwa tygodnie i nie ggej niz 10 razy w roku.

Nie zaleca s produktu u 0s6b bez prochnicy lub o matym ryzykéchnicy.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowa szczegOla ostraznosé u dzieci w wieku do 9 lat.

Dzieci w wieku do 9 lat mugzy¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowargidyktu i nie
moa potyka ptynu podczas szczotkowania.

Polykanie przez ditszy czas pewnych i¢oi substancji zawieragych zwizki fluoru, nawet o niskich
stezeniach, mae spowodowaobjawy przewleklego zatrucia w postaci szkliwangtawego (fluoroza
zebow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Ptyn stomatologiczny Fluormex ra® wykazywa pozytywry interakcg z innymi stosowanymi
miejscowo preparatami fluorkowymi. Nie polecajsidnoczesnego stosowania ptynu Fluormex
i innego stzonego preparatu fluorkowego.

Pasty do @&bdéw (zawartéc¢ fluoru do 1500 ppm) oraz ptukanki (zawaitdluoru do 250 ppm) do
codziennego stosowania mlgy¢ uzywane razem z ptynem Fluormex zgodnie z zalecehibrpod
nadzorem lekarza.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ptyn stomatologiczny Fluormex nie byt badany poddem bezpieczestwa stosowania przez
kobiety ckzarne. Istnieje niewtpliwie ograniczony, zalay od szeregu czynnikéw transport fluorkéw
przez taysko, ktére petni funkejregulupca i magazynujca. Nie wszystkie jednak badania
potwierdzag, ze tazysko odgrywa rd filtru dla jonow fluorkowych, pomagag w ten sposéb chrahi
ptdd przed ich nadmiernymi dawkami. Zkszona podafluorkow (woda pitna, pgywienie) wptywa
na podwyszone s{zenie fluoru we krwi matczynej, 2gsku i kaciach ptodu. W badaniach
klinicznych stwierdzonaze stzenia fluorkbw w moczu matelg svyzsze nk w moczu noworodkéw.
Tlumaczy s to zwikkszonym zapotrzebowaniem noworodkéw na fluorki ndim budowy kéci i
zebOw, co skutkuje mniejszym wydalaniem. Nie ma jedvaxznych dowodowe profilaktyka
fluorkowa stosowana podczaggi wplywa na zmniejszenie ryzyka powstawania prochm zbach
mlecznych, czyli tych, ktére zaczynajineralizowa si¢ w tym okresie.

Brak udokumentowanych batldotyczcych bezpiecznego stosowania ptynu Fluormex podcizag
i karmienia piergi, dlatego produktu leczniczego nie riglstosowad u kobiet w cizy i u kobiet
karmiacych.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ptyn stomatologiczny Fluormex nie ma wptywu na ndé&¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Moga wystapi¢ po przedawkowaniu, patrz punkt 4.9.
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Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Dopuszczalna dzienna dawka fluoru wynosi 3 do 4dmigd (woda pitna, napoje, produkty
zywnosciowe). W sytuacji przypadkowego jednorazowego pigtkia znacznych iléci produktu
fluorkowego, szczegodlnie o wysokiej zawadidfluorkow, maze dofé¢ do ostrego zatrucia.

Objawy ostrego zatrucia zgakami fluoru zaleéne s od wielkaci dawki, pH danej substancji, pH
tresci zotadkowej, wieku pacjenta, rownowagi kwasowo-zasaddwtjpnia wchianiania.

Objawami ostrego zatrucia mpfy¢: nudndaci, wymioty, bole brzucha, biegunkdinotok,

tzawienie, ostabienie, béle gtowy, sinica, dusgneezyczka, skurcze mniowe w kaiczynach —
hipokalcemia, spadekgiienia i arytmia, migotanie komor-hiperkaliemigtnb przyspieszone lub
niewyczuwalne, kwasica oddechowa i metabolicznegzenmie oddychania i zatrzymanie akcji serca.
Dawkasmiertelna dla dorostego cztowieka wynosi od 32 dory fluoru/kg mc., dla dzieci 15 mg/kg
mc.

Polykanie przez ditszy czas pewnych i¢oi substancji zawieragych zwhizki fluoru, nawet o niskich
stezeniach, mae spowodowaobjawy przewleklego zatrucia w postaci szkliwangitawego (fluoroza
zebow).

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewod pokarmowy abr@izm; preparaty stomatologiczne;
preparaty zapobieggje prochnicy; mieszaniny; kod AT@01AA30

Mechanizm profilaktycznego dziatania fluorkéw jeselokierunkowy.

Dzigki wtasciwosci grupy aminowej, powodagej obnienie napicia powierzchni gba, aminofluorki
ograniczaj adhez i kolonizacg bakterii na tkankacheba oraz tworzenie plytki nalanej. Kolejnym
mechanizmem dziatania aminofluorkéw jest blokowae@iralikow zbinowych przez ziarnistoi
fluorku wapnia wytworzone przy ich udziale. Przyoisyst; to do zmniejszenia nadwilawosci zgba
wskutek ograniczenia dziatania negatywnych4soa termicznych, chemicznych i biologicznych na
miazg;.

- Fluor zawarty w aminofluorkach tworzy z hydrokpg#ytami szkliwa gow fluoroapatyty, ktére
dziatap ochronnie na szkliwo iebine (ich krysztaty maj lepsze wiéciwosci niz hydroksyapatyty i
mniej rozpuszczalne w kwasach).

- Remineralizacja szkliwa. Stymulowana jest fluenkaawartymi wslinie oraz jonami fluorkowymi
uwalnianymi z warstwy aminofluorkow pozosteych przez jaki czas, po zabiegu fluoryzacji, na
powierzchni zba. Jony Fwbudowuj sie do siatki krystalicznej szkliwaeba, tworac bardziej
stabilne fluoroapatyty. W ten sposob drobne uszéonidzszkliwva mogulec remineralizacji.
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- Hamowanie aktywrimi i wzrostu ptytki bakteryjnej. Stwierdzonze warstwa jonéw fluorkowych
na powierzchnigba wpltywa istotnie hamago na tworzenie ptytki bakteryjne;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Przy stosowanej postaci leku dziatanie aminofluark@ranicza s do powierzchni gow.
Wochtanianie fluoru przedluzéwkg jamy ustnej jest ograniczone, stanowi mniejI#% dziennego
wchianiania. W eigu 24 godzin 50% przgfego fluoru zostaje wydalone z moczem, 15-25% erkat
i potem, a pozostata #6 jest whzana w tkankach twardych.

Stgzenie fluoru w gbinie wzrasta z wiekiem i jest vrigze w pobliu miazgi ni w miejscu patczenia
szkliwo-zbinowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

W badaniach nieklinicznych na zwietach nie obserwowano dziatania mutagennego fluoru w
dawkach 2 do 4 mg fluoru/kg mc. W badaniach cytetyggznych przeprowadzanych na myszach
wykazanogze cz;stas¢ aberracji chromosomow byta zate od dawki i czasu stosowaniazelenawet
fluor wykazuje dziatanie genotoksyczne, to w bardzsokich s¢zeniach, wyszych od tych, na ktére
naraeni 9 ludzie.

Brak jednoznacznych dowodéw naukowych naz¢ozwizki fluoru mog, dziata® genotoksycznie,
rakotwarczo, zaburzgunkcje rozrodcze czy procesy immunologiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomochiczych

Glicerol

Woda oczyszczona

Substancja poprawiga smak i zapach (aromatgtawy)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

Przechowywa butellke szczelnie zamkata.

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego (LDPE) z zakraplaczeakrtka, w tekturowym pudetku.
509

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spétdzielnia Pracy

ul. Przemystowa 9

35-105 Rzeszow

e-mail: chema@chema.rzeszow.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0790

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 11 marca 1999 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 05 sierpnia 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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