GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender
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SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée
Dentalgel mit 12.500 ppm Fiuorid

Wirkstoff: Natriumfluorid
Fiir Erwachsene und Kinder ab dem 7. Lebensjahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféitig durch, denn sie enthdit wichtige Informationen fiir Sie.
Dieses Arzneimittel ist ohne arztliche Verschreibung erhéitlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg zu erzielen, muss!
SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée jedoch vorschriftsmaBig angewendet werden.
 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
 Fragen Sie thren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie weitere informationen oder einen Rat bendtigen.
* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte ihren Zahnarzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ®
Fluorid Gelée beachten?

3. Wie ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée und wofir
witd es angewendet?

SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée ist ein Dentalgel
Es wird wochentlich angewendet - zusdtzlich zur normalen Zahn-
hygiene — zur:

- Vorbeugung der Karies

- Unterstiitzung zur Behandlung der Initialkaries

- Behandlung (berempfindlicher Zahnhaise

2.Was miissen Sie vor der Anwendung von SENSODYNE®
PROSCHMELZ® Fluorid Gelée beachten?

SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée darf nicht angewendet

werden:

- Wenn Sie iiberempfindiich (allergisch) gegen Natriumfluorid oder einen
der sonstigen Bestandteile von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid
Gelée sind. (siehe Abschnitt 6: Weitere Information)

- Bei Kindern unter 7 Jahren.

- Wenn Sie aufgrund bestimmter Erkrankungen den Schluckrefiex nicht
kontroliieren kénnen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von SENSODYNE®
PROSGHMELZ® Fluorid Gelée ist in folgenden Féllen erforderlich:
Kinder iiber 7 Jahre soliten bei der Anwendung dieses Arzneimittels
durch einen Erwachsenen beaufsichtigt werden, um die richtige
Anwendung sicher zu stellen.

Bei Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée mit
anderen Arzneimitteln:

Ohne Anweisung lhres Zahnarztes soliten, paraliel zur Anwendung
dieses Préparates, keine weiteren Fluorid-Erganzungsmittel wie z. B.
Fluorid-Tropfen oder Fluorid-Tabletten verwendet werden.

Bitte informieren Sie lhren Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/
angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée
zusammen mit Nahrungsmittein und Getrénken:

Vor oder nach der Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid
Gelée konnen Sie essen oder trinken, Griinde, die dagegen sprechen,
sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée sollte in der Schwangerschaft
und Stillzeit nur nach Beratung und Anweisung des Zahnarztes oder
Arztes erfolgen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt bzw.
Zahnarzt oder Apotheker um Rat.




——

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Auswirkungen auf die Fahrtlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
sind bei diesem Arzneimitiel nicht bekannt.

3. Wie ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée anzuwenden?

Wenden Sie SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée immer genau

nach der Anweisung in dieser Packungsbeilage an. Bitte fragen Sie bei

threm Zahnarzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich richt ganz sicher sind.
~ Wenden Sie das Praparat nur einmat wchentlich an.

- Dieses Arzneimittel ist kein Ersatz fiir eine normale Zahnpasta. Sie
sofiten Ihre Z&hne weiterhin mindestens zweimal téglich mit threr
gewaohnten Zahnpasta putzen.

- Die Menge, die von ihnen angewendet werden soll, ist abhiingig vom
Grund der Anwendung.

- Gel nicht schiucken.

Karies

Nach griindlicher Reinigung ihrer Z&hne mit normaler Zahnpasia

SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée auf die Zahnbirste geben.

Biirsten Sie thre Zahne mit dem Gelée flir mindestens 2 Minuten,

Danach mit Wasser spifen und ausspucken.

Die Menge die Sie anwenden miissen ist von threm Alter abhéngig:

- Erwachsene und Kinder tiber 12 Jahre wenden einen 2,5 cm langen
Sfrang an.

- Kinder von 7 bis 12 Jahre wenden einen 0,7 cm langen Strang an,
was einer erbsengrofen Menge entspricht.

Um das Abmessen der richtigen Menge zu erleichtern, finden Sie unten

{und auf der Tube) Messtinien von 0,7 cm und 2,5 om Lénge,

0.7¢cm 2,56m

{iberempfindtiche Zihne bei Erwachsenen

Geben Sie einen 0,7 cm langen Strang des Gelées {das entspricht einer
erbsengrofen Menge) auf thre Fingerkuppe und tragen Sle es auf die
betroffenen Zahne auf. Um das Abmessen der richtigen Menge zu
erteichtern, finden Sie unten {und auf der Tube) eine 0,7 cm lange
Messlinie. T

Verwenden Sie das Arzneimittet wichentiich, solange die Uberempfind-
fichkeitssymptome anhaiten.

Stelit sich innerhalb eines Monates keine Besserung ein, soliten Sie die
Anwendung stoppen und ihren Zahnarzt um Rat bitten.

Kinder: (7 Jahre und diter): Fragen Sie vor der Anwendung ihren
Apotheker oder Zahnarzt.

Bitte sprechen Sie mit threm Zahnarzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von SENSODYNE® PROSCHMELZ®
Fluorid Getée zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid
Gelée angewendet hahen, als Sie sollten:

Bitte fragen Sie fhren Arzt oder Zahnarzt, wenn Sie mehr als die
emplohiene Menge oder das Arzneimittel mehr als einmal wichentlich
angewendet haben. Nach Verschiucken griBSerer Mengen, was zu
Ubetkeit, Erbrechen und Durchfall firen kann, umgehend einen Arzt
oder das Krankenhaus aufsuchen, Vergessen Sie nicht die
Arzneimittelpackung mitzunehmen. Bei regelmaBiger Uberschreitung
einer tdglichen Gesamtfluoridaufnahme von 2 mg wéhrend der

Zahnentwickiung kann es zu Stérungen bei der Minerafisation des
Zahnschmelzes kommen. Diese auch ais Dentaffluorose bezeichnete
Storung duBert sich im Auftreten vor geflecktem Schimelz.

Wenn Sie die Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid
Gelée vergessen haben:

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, sondern setzen Sie die
Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeifage angegeben ist
oder von lhrem 2ahnarzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluerid
Gelée abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in
der Regel unbedenidich. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Zahnarzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem aufireten missen.

- In seltenen Falien sind Ubsrempfindiichkeitsreaktionen (Aliergien) nicht
auszuschiieBen. Das kann unter 1.000 Personen eine betreffen.

- Sehr seften wurden Reizungen der Mund-Schieimhaut berichtet.
Das kann unter 10.000 Personen eine betreffen.

informieren Sie bitte thren Zahnarzt oder Apotheker, wenn eine der

aufgefiihrien Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie

Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

angegeben sind.

5. Wie ist SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

Nicht Giber 25 °C lagern.

Produkt nach dem Offnen innerhalb von 6 Monaten aufbrauchen.
Sig diirfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton und Tube
aufgedruckten Verfalisdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalidatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée enthéit:
Der Wirkstoff ist Natriumfluorid.

1 g Dentalgel enthalten 12,5 mg Fluorid

(27,65 mg Natriumfluorid), entsprechend 12.500 ppm Fluorid.

Die sonstigen Bestandteile sind gereinigtes Wasser, Dinatriumhydrogen-
phosphat, Carbomer 956, Natriumdodecylsulfat (Ph. Eur.), Aromastoffe,
Saccharin-Natrium, Natriumbydroxid und Patentblau V (E 131).

Wie SENSODYNE® PROSCHMELZ® Fluorid Gelée aussieht und Inhalt
der Packung:
Tube mit 25 g tiirkisblauem Dentalgel in einem Umkarton.
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