CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FLUORMEZX, 133 mg/g, ptyn stomatologiczny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

g ptynu zawiera 133 mg aminofluorkoéw (Aminofluoridum,).
g ptynu zawiera 10 mg czynnego fluoru (10 000 ppm).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn stomatologiczny
Zo6Ma, oleista ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Plyn stomatologiczny do stosowania na z¢by.
Produkt leczniczy do kontaktowej fluoryzacji zgbow:
w profilaktyce prochnicy;
w przypadkach niedorozwoju twardych tkanek zebow;
przy nadwrazliwosci szyjek zebowych;
w odwapnieniach szkliwa;
na wrazliwe powierzchnie zebow startych klamrami, szynami, protezami czgsciowymi oraz
aparatami ortodontycznymi,
po korekcie zgryzu urazowego itp.
Moze by¢ stosowany przez dzieci w wieku powyzej 5 lat i przez dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Fluormex ptyn stomatologiczny jest zalecany do stosowania kontrolowanego, $cisle wedtug wskazan
lekarza stomatologa, jedna seria zabiegdw w roku. Przez seri¢ zabiegdw rozumie si¢ stosowanie ptynu
5 do 10 razy co dwa tygodnie, tzn. 1 szczotkowanie co 2 tygodnie przez 10 do 20 tygodni.
Szczotkowanie - czyszczenie zebow przed zabiegiem jest bardzo korzystne, ale nie jest konieczne,
poniewaz ptyn Fluormex jest wysoce adhezyjny.

Dzieci w wieku do 9 lat muszg by¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowania Fluormexu

1 nie mogg potyka¢ ptynu podczas szczotkowania.

6 do 9 kropli ptynu nanosi si¢ na szczoteczke do zebow i szczotkuje zgby przez 3 minuty.

Wcieranie - 0,5 do 1ml ptynu nanie$¢ na wacik (w gabinecie stomatologicznym), a nastepnie bardzo
starannie i powoli wciera¢ w osuszone powierzchnie zgbow, tak aby produkt mogt przeniknac

w zaglebienia i szczeliny. Przed rozpoczegciem fluorkowania szkliwa zgbow konieczne jest doktadne
usuniecie kamienia nazgbnego.

Po zakonczeniu zabiegu szczotkowania lub wcierania nalezy wyplu¢ §ling.

Nie ptuka¢ jamy ustnej i nie je$¢ przynajmniej pot godziny po zabiegu.
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4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ produktu:

- w nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- u dzieci w wieku do 5 lat;

- jednoczesnie z innymi preparatami o wysokim stezeniu fluorkow;

- w rejonach, w ktérych zawarto$¢ fluoru w wodzie pitnej przekracza 0,7 mg/l;

- czesciej niz raz na dwa tygodnie i nie wiecej niz 10 razy w roku.

Nie zaleca si¢ produktu u 0s6b bez prochnicy lub o matym ryzyku prochnicy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ u dzieci w wieku do 9 lat.

Dzieci w wieku do 9 lat muszg by¢ nadzorowane przez dorostych w trakcie stosowania produktu i nie
moga polykac ptynu podczas szczotkowania.

Potlykanie przez dluzszy czas pewnych ilosci substancji zawierajacych zwiazki fluoru, nawet o niskich
stezeniach, moze spowodowac objawy przewleklego zatrucia w postaci szkliwa plamkowego
(fluoroza zgbow).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ptyn stomatologiczny Fluormex moze wykazywac pozytywng interakcje z innymi stosowanymi
miejscowo preparatami fluorkowymi. Nie poleca si¢ jednoczesnego stosowania ptynu Fluormex

i innego stezonego preparatu fluorkowego.

Pasty do zebow (zawartos¢ fluoru do 1500 ppm) oraz plukanki (zawarto$¢ fluoru do 250 ppm) do
codziennego stosowania mogg by¢ uzywane razem z ptynem Fluormex zgodnie z zaleceniem lub pod
nadzorem lekarza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ptyn stomatologiczny Fluormex nie byt badany pod wzgledem bezpieczenstwa stosowania przez
kobiety cigzarne. Istnieje niewatpliwie ograniczony, zalezny od szeregu czynnikow transport fluorkow
przez tozysko, ktore pelni funkcj¢ regulujaca i magazynujaca. Nie wszystkie jednak badania
potwierdzaja, ze tozysko odgrywa role filtru dla jonow fluorkowych, pomagajac w ten sposob chroni¢
ptod przed ich nadmiernymi dawkami. Zwigkszona podaz fluorkéw (woda pitna, pozywienie) wplywa
na podwyzszone stezenie fluoru we krwi matczynej, tozysku i kosciach ptodu. W badaniach
klinicznych stwierdzono, ze st¢zenia fluorkdw w moczu matek sg wyzsze niz w moczu noworodkow.
Thumaczy si¢ to zwigkszonym zapotrzebowaniem noworodkéw na fluorki m.in. do budowy kosci i
zgbow, co skutkuje mniejszym wydalaniem. Nie ma jednoznacznych dowodow, ze profilaktyka
fluorkowa stosowana podczas cigzy wplywa na zmniejszenie ryzyka powstawania prochnicy w z¢bach
mlecznych, czyli tych, ktére zaczynaja mineralizowac si¢ w tym okresie.

Brak udokumentowanych badan dotyczacych bezpiecznego stosowania ptynu Fluormex podczas cigzy
i karmienia piersia, dlatego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i u kobiet
karmiacych.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Plyn stomatologiczny Fluormex nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ po przedawkowaniu, patrz punkt 4.9.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks: + 48 22 49-21-309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dopuszczalna dzienna dawka fluoru wynosi 3 do 4 mg/dzien (woda pitna, napoje, produkty
zywno$ciowe). W sytuacji przypadkowego jednorazowego potkniecia znacznych ilosci produktu
fluorkowego, szczegblnie o wysokiej zawartosci fluorkow, moze dojs¢ do ostrego zatrucia.

Objawy ostrego zatrucia zwigzkami fluoru zalezne sg od wielkosci dawki, pH danej substancji, pH
tresci zotadkowej, wieku pacjenta, rownowagi kwasowo-zasadowe;j i stopnia wchianiania.

Objawami ostrego zatrucia mogg by¢: nudnosci, wymioty, bole brzucha, biegunka, §linotok,
Izawienie, ostabienie, bole glowy, sinica, dusznos¢, tezyczka, skurcze migsniowe w konczynach —
hipokalcemia, spadek ci$nienia i arytmia, migotanie komor-hiperkaliemia, t¢tno przyspieszone lub
niewyczuwalne, kwasica oddechowa i metaboliczna, porazenie oddychania i zatrzymanie akcji serca.
Dawka $miertelna dla dorostego cztowieka wynosi od 32 do 64 mg fluoru/kg mc., dla dzieci 15 mg/kg
mc.

Potykanie przez dtuzszy czas pewnych ilosci substancji zawierajacych zwiazki fluoru, nawet o niskich
stezeniach, moze spowodowaé objawy przewleklego zatrucia w postaci szkliwa plamkowego
(fluoroza zebow).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: przewdd pokarmowy i metabolizm; preparaty stomatologiczne;
preparaty zapobiegajace prochnicy; mieszaniny; kod ATC: AOIAA30

Mechanizm profilaktycznego dziatania fluorkow jest wielokierunkowy.

Dzigki wtasciwosci grupy aminowej, powodujacej obnizenie napiecia powierzchni zgba, aminofluorki
ograniczaja adhezje i kolonizacje bakterii na tkankach zgba oraz tworzenie plytki nazebnej. Kolejnym
mechanizmem dziatania aminofluorkéw jest blokowanie kanalikow zebinowych przez ziarnistosci
fluorku wapnia wytworzone przy ich udziale. Przyczynia si¢ to do zmniejszenia nadwrazliwosci z¢ba
wskutek ograniczenia dziatania negatywnych bodzcéw termicznych, chemicznych i biologicznych na
miazgg.

- Fluor zawarty w aminofluorkach tworzy z hydroksyapatytami szkliwa zebow fluoroapatyty, ktore
dziataja ochronnie na szkliwo i zgbing (ich krysztaly maja lepsze wlasciwosci niz hydroksyapatyty i sg
mniej rozpuszczalne w kwasach).

- Remineralizacja szkliwa. Stymulowana jest fluorkami zawartymi w $linie oraz jonami fluorkowymi
uwalnianymi z warstwy aminofluorkow pozostajacych przez jakis czas, po zabiegu fluoryzacji, na
powierzchni zeba. Jony F- wbudowuja si¢ do siatki krystalicznej szkliwa zgba, tworzac bardziej
stabilne fluoroapatyty. W ten sposob drobne uszkodzenia szkliwa mogg ulec remineralizacji.
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- Hamowanie aktywnosci i wzrostu ptytki bakteryjnej. Stwierdzono, ze warstwa jonow fluorkowych
na powierzchni zgba wptywa istotnie hamujaco na tworzenie ptytki bakteryjne;.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przy stosowanej postaci leku dziatanie aminofluorkow ogranicza si¢ do powierzchni zebow.
Wochlanianie fluoru przez §luzéwke jamy ustnej jest ograniczone, stanowi mniej niz 1% dziennego
wchlaniania. W ciggu 24 godzin 50% przyjetego fluoru zostaje wydalone z moczem, 15-25% z katem
i potem, a pozostala ilo$¢ jest wigzana w tkankach twardych.

Stezenie fluoru w zgbinie wzrasta z wiekiem 1 jest wyzsze w poblizu miazgi niz w miejscu potaczenia
szkliwo-zebinowego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych na zwierzetach nie obserwowano dziatania mutagennego fluoru w
dawkach 2 do 4 mg fluoru/kg mc. W badaniach cytogenetycznych przeprowadzanych na myszach
wykazano, ze czesto$¢ aberracji chromosomow byta zalezna od dawki i czasu stosowania. Jezeli
nawet fluor wykazuje dzialanie genotoksyczne, to w bardzo wysokich st¢zeniach, wyzszych od tych,
na ktore narazeni sg ludzie.

Brak jednoznacznych dowoddéw naukowych na to, ze zwiazki fluoru moga dziata¢ genotoksycznie,
rakotworczo, zaburza¢ funkcje rozrodcze czy procesy immunologiczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Woda oczyszczona

Substancja poprawiajgca smak i zapach (aromat migtowy)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ butelkg szczelnie zamknigta.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego (LDPE) z zakraplaczem i zakretka, w tekturowym pudetku.
50g

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

CHEMA-ELEKTROMET
Spotdzielnia 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
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 marca 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-11-21
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