Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée
Dentalgel mit 1,25 % Fluorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren

Wirkstoff: Natriumfluorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AR S e

1.

Was ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée beachten?
Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée und wofiir wird es angewendet?

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist ein Dentalgel. Es wird zusétzlich zur normalen
Zahnhygiene angewendet zur:

2.

Vorbeugung der Karies.
Unterstiitzung der Behandlung von Initialkaries.
Behandlung iiberempfindlicher Zahnhélse.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée

beachten?

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Natriumfluorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie den Schluckreflex nicht kontrollieren kdnnen.

bei Kindern unter 6 Jahren.

bei Personen mit einer diagnostizierten Dentalfluorose (Farb- bzw. Strukturverdnderungen des
Zahnschmelzes durch erhéhte Fluoridzufuhr).

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée anwenden.

Schlucken Sie das Gel nicht. Falls Sie das Gel geschluckt haben, informieren Sie Ihren Zahnarzt oder
Arzt. Leiden Sie nach dem Schlucken des Gels an Durchfall oder Unwohlsein, suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.
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Verwenden Sie wihrend der Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée keine
anderen Fluorid-Erginzungsmittel (wie z. B. Fluorid-Tropfen oder Fluorid-Tabletten) mit Ausnahme
von Zahnpasta und Mundspiilung.

Eltern sollten die richtige Dosierung und Anwendung bei Kindern iiberwachen.

Bei liberempfindlichen Zahnhélsen: Empfindliche Z&hne konnen auf ein tieferliegendes Problem
hinweisen, das einer unverziiglichen medizinischen Betreuung bedarf. Sollte sich die
Uberempfindlichkeit der Zahnhilse nicht bessern oder sogar verschlimmern, muss die Behandlung
abgebrochen und ein Zahnarzt aufgesucht werden.

Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunchmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen fluoridhaltigen Arzneimitteln kann es zu einer
Uberdosierung kommen. Verwenden Sie daher keine anderen Fluorid-Ergdnzungsmittel (wie z. B.
Fluorid-Tropfen oder Fluorid-Tabletten) mit Ausnahme von Zahnpasta und Mundspiilung.

Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getriinken

Vor oder nach der Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée kdnnen Sie essen oder
trinken. Griinde, die dagegensprechen, sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Sicherheit der Anwendung in der Schwangerschaft
vor. Dieses Arzneimittel sollte daher wahrend der Schwangerschaft unter besonderer Vorsicht und erst
nach Riicksprache mit einem Arzt angewendet werden.

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée sollte wihrend der Stillzeit mit Vorsicht und erst nach
arztlicher Riicksprache angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auswirkungen auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen sind bei diesem Arzneimittel
nicht bekannt.

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée enthilt Pfefferminz-Aroma
Bei entsprechend sensibilisierten Patienten konnen durch Pfefferminz-Aroma
Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgeldst werden.

3. Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Generelle Hinweise zur Anwendung
Zur dentalen Anwendung.
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Das Gel darf bei Kindern unter 6 Jahren, aufgrund der Gefahr des Verschluckens, nicht angewendet
werden.

Bei der Heimanwendung sollten Eltern die richtige Dosierung und Anwendung bei Kindern
iiberwachen.

Falls nicht anders vom Zahnarzt empfohlen, erfolgt die Anwendung einmal wochentlich nach
griindlicher Reinigung der Zahne mit einer normalen Zahnpasta.

Bei iiberempfindlichen Zahnhélsen: Empfindliche Zéhne kénnen auf ein tieferliegendes Problem
hinweisen, das einer unverziiglichen medizinischen Betreuung bedarf. Sollte sich die
Uberempfindlichkeit der Zahnhilse nicht bessern oder sogar verschlimmern, muss die Behandlung
abgebrochen und ein Zahnarzt aufgesucht werden.

Die angegebene Dosis darf nicht iiberschritten werden.
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist kein Ersatz fiir eine normale Zahnpasta.
Das Gel nicht schlucken.

Anwendung zu Hause zur Kariesprophylaxe und Unterstiitzung der Behandlung von
Initialkaries

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Geben Sie maximal einmal wochentlich, nach griindlicher Reinigung der Zahne mit normaler
Zahnpasta, einen 2,5 cm langen Strang Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée (entspricht ca. 0,3 g
Gel bzw. 3,75 mg Fluorid) auf eine Zahnbiirste. Biirsten Sie Ihre Zihne mit dem Gel mindestens 2
Minuten. Spucken Sie das Gel anschlieBend aus.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:

Geben Sie maximal einmal wochentlich, nach griindlicher Reinigung der Zahne mit normaler
Zahnpasta, einen 0,7 cm langen Strang Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée (erbsengrofe
Menge; entspricht ca. 0,1 g Gel bzw. 1,25 mg Fluorid) auf eine Zahnbiirste. Biirsten Sie Thre Zdhne
mit dem Gel mindestens 2 Minuten. Spucken Sie das Gel anschlieBend aus.

Um das Abmessen der richtigen Menge zu erleichtern, finden Sie nachfolgend (und auf der Tube)
Messlinien von 0,7 cm und 2,5 cm Lénge.

4 0.7 cm
Ap— 2.5 CI1]

Anwendung zu Hause zur Behandlung iiberempfindlicher Zahnhilse

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

Geben Sie maximal einmal wdchentlich einen 0,7 cm langen Strang Sensodyne PROSCHMELZ
Fluorid Gelée (erbsengro3e Menge; entspricht ca. 0,1 g Gel bzw. 1,25 mg Fluorid) auf die
Fingerkuppe oder ein Wattestidbchen und tragen es auf die betroffene Zahnflache auf. Das Gel 2
Minuten einwirken lassen und anschliefend ausspucken.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:
Kinder zwischen 6 und 12 Jahren mit Anzeichen von iiberempfindlichen Zahnhélsen sollten
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée erst nach Riicksprache mit einem Zahnarzt anwenden.

Um das Abmessen der richtigen Menge zu erleichtern, finden Sie nachfolgend (und auf der Tube) eine
0,7 cm lange Messlinie.
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= 0.7 cm

Ubersichtstabelle zur Dosierung

Anwendungsgebiet Erwachsene und Jugendliche ab Kinder zwischen 6 und 12 Jahren
12 Jahren

Kariesprophylaxe / Initialkaries 2,5 cm langen Gelstrang auf eine 0,7 cm langen Gelstrang auf eine
Zahnbiirste geben und Zihne Zahnbiirste geben und Zahne fiir
mindestens 2 Minuten biirsten. Das | mindestens 2 Minuten biirsten. Das
Gel anschlieend ausspucken. Gel anschlieend ausspucken.

Uberempfindliche Zahnhilse 0,7 cm langen Gelstrang auf die Die Anwendung erfolgt erst nach
betroffene Zahnflache auftragen zahnérztlicher Riicksprache
und 2 Minuten einwirken lassen.
Das Gel anschlieend ausspucken.

Anwendung in der Zahnarztpraxis
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée kann mit einem geeigneten Gel-Tréiger oder einer Kaniile
aufgetragen werden.

Die Anwendung sollte bei erh6htem Kariesrisiko (z. B. bei Patienten mit kieferorthopadischen
Apparaturen) monatlich durchgefiihrt werden. Bei Bedarf ist die Anwendung maximal 1x wdchentlich
moglich. Ansonsten sollte eine Anwendung im Rahmen des regelmafigen Zahnarztbesuches (ca. 2-
mal pro Jahr) erfolgen.

Zur Kariesprophylaxe und Behandlung der Initialkaries sollte eine Einwirkzeit des Gels von 2
Minuten nicht unterschritten werden. Fiir die Behandlung iiberempfindlicher Zahnhélse das Gel 2
Minuten einwirken lassen.

Nach der Anwendung das Gel ausspucken.
Die Dauer der Anwendung ist prinzipiell nicht begrenzt.

Wenn Sie eine groflere Menge des Gels oder das Gel zu hdufig angewendet haben, beenden Sie die
Anwendung und suchen Sie umgehend einen Arzt oder Zahnarzt auf.

Versehentliches Verschlucken grofler Fluoridmengen kann zu einem starken Brennen im Mund und
einer gereizten Zunge fiihren. Innerhalb von 30 Minuten nach der Anwendung kénnen Ubelkeit,
Erbrechen und Durchfall auftreten. Sollten bei Ihnen ein oder mehrere Symptome auftreten, suchen
Sie umgehend drztliche Hilfe auf, insbesondere wenn Kinder betroffen sind.

Wenn Sie die Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée vergessen haben
Falls Sie eine Anwendung vergessen haben, konnen Sie diese jederzeit nachholen.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Setzen Sie die Anwendung so fort, wie es in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder von Threm
Zahnarzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée abbrechen
Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde nach der Markteinfiihrung berichtet. Da diese Reaktionen
freiwillig von einer Population unbekannter Grofle gemeldet wurden, sind die Héufigkeiten nicht
bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar). Es ist jedoch
wahrscheinlich, dass es sich um seltene (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000) oder sehr seltene
(betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) Nebenwirkungen handelt.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und fragen Sie Ihren Arzt um Rat, wenn bei Ihnen
eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) wie z. B. Hautausschlag oder Juckreiz, manchmal
begleitet von Atembeschwerden oder Schwellungen von Lippe, Zunge, Hals oder Gesicht

e Abschilferungen (desquamative Verdnderungen), Geschwiire oder Schidigungen an der
Mundschleimhaut sowie Reizungen im Mundraum

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Tube nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Lagerungsbedingungen
Nicht iiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem Offnen ist das Arzneimittel innerhalb von 6 Monaten aufzubrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals im Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée enthélt
- Der Wirkstoff ist Natriumfluorid.

1 g Dentalgel enthélt 27,65 mg Natriumfluorid, entsprechend 1,25 % Fluorid (12,5 mg bzw. 12.500
ppm Fluorid).
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- Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser; Natriummonohydrogenphosphat; Carbomer 974P; Natriumdodecylsulfat;
Pfefferminz-Aroma; Saccharin-Natrium (Ph. Eur.); Grapefruit-Aroma; Natriumhydroxid; Himbeer-
Aroma; Patentblau V.

Wie Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée aussieht und Inhalt der Packung
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist ein tiirkisblaues Dentalgel.

Das Arzneimittel ist erhiltlich in Packungen mit:
- 40 g Dentalgel
- 225 g Dentalgel (Klinikpackung)

Pharmazeutischer Unternehmer
Haleon Germany GmbH

80258 Miinchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Hersteller

Famar Anonymous Industrial Company Of Pharmaceuticals And Cosmetics
49th Km Athens, Lamia National Road

Avlonas, 190 11

Griechenland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2026.

A82-0
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