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

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

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

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

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?

Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée aufzubewahren?

1. Was ist Sensodyne PROSCHMELZ
Fluorid Gelée und wofiir wird es ange-
wendet?

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist ein Dental-
gel. Es wird zusétzlich zur normalen Zahnhygiene ange-
wendet zur:

— Vorbeugung der Karies.

— Unterstutzung der Behandlung von Initialkaries.

— Behandlung tiberempfindlicher Zahnhéalse.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée beachten?

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée darf nicht an-

gewendet werden,

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

— wenn Sie den Schluckreflex nicht kontrollieren kénnen.

— bei Kindern unter 6 Jahren.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem 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.
Verwenden Sie wahrend der Anwendung von Sensodyne
PROSCHMELZ Fluorid Gelée keine anderen Fluorid-
Erganzungsmittel (wie z. B. Fluorid-Tropfen oder Fluorid-
Tabletten) mit Ausnahme von Zahnpasta und Mundspu-
lung.

Eltern sollten die richtige Dosierung und Anwendung bei
Kindern Uberwachen.

Bei tberempfindlichen Zahnhalsen: Empfindliche Zahne
kénnen auf ein tieferliegendes Problem hinweisen, das
einer unverzuglichen medizinischen Betreuung bedarf.
Sollte sich die Uberempfindlichkeit der Zahnhélse nicht
bessern oder sogar verschlimmern, muss die Behandlung
abgebrochen und ein Zahnarzt aufgesucht werden.
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Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit anderen fluoridhaltigen
Arzneimitteln kann es zu einer Uberdosierung kommen.
Verwenden Sie daher keine anderen Fluorid-Ergan-
zungsmittel (wie z. B. Fluorid-Tropfen oder Fluorid-Ta-
bletten) mit Ausnahme von Zahnpasta und Mundspulung.

Anwendung von Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
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 wéahrend der Schwan-
gerschaft unter besonderer Vorsicht und erst nach Riick-
sprache mit einem Arzt angewendet werden.

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée sollte wéhrend
der Stillzeit mit Vorsicht und erst nach arztlicher Ruck-
sprache angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

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

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée enthalt
Pfefferminz-Aroma

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch
Pfefferminz-Aroma Uberempfindlichkeitsreaktionen
(einschliellich Atemnot) ausgeldst werden.

3. Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ
Fluorid Gelée anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem 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.

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 tiberwachen.
Falls nicht anders vom Zahnarzt empfohlen, erfolgt die
Anwendung einmal wéchentlich nach grindlicher Reini-
gung der Zdhne mit einer normalen Zahnpasta.

Bei tberempfindlichen Zahnhalsen: Empfindliche Zahne
kénnen auf ein tieferliegendes Problem hinweisen, das
einer unverzuglichen medizinischen Betreuung bedarf.
Sollte sich die Uberempfindlichkeit der Zahnhélse nicht
bessern oder sogar verschlimmern, muss die Behandlung
abgebrochen und ein Zahnarzt aufgesucht werden.

Die angegebene Dosis darf nicht Uberschritten werden.
Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist kein Ersatz
fur 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 wéchentlich, nach griindlicher
Reinigung der Zéhne mit normaler Zahnpasta, einen
2,5cm langen Strang Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée (entspricht ca. 0,3g Gel bzw. 3,75 mg Fluorid) auf
eine Zahnbdrste. Birsten Sie lhre Zahne mit dem Gel
mindestens 2 Minuten. Spucken Sie das Gel anschlie-
Rend aus.

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:

Geben Sie maximal einmal wéchentlich, nach griindlicher
Reinigung der Zéhne mit normaler Zahnpasta, einen

0,7 cm langen Strang Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid
Gelée (erbsengrofRe Menge; entspricht ca. 0,1g Gel bzw.
1,25mg Fluorid) auf eine Zahnbiirste. Birsten Sie Ihre
Zahne mit dem Gel mindestens 2 Minuten. Spucken Sie
das Gel anschliefiend aus.

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

0,7cm

+>
dp—

2.5cm

Anwendung zu Hause zur Behandlung
uberempfindlicher Zahnhilse

Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren:

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

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren:

Kinder zwischen 6 und 12 Jahren mit Anzeichen von
Uberempfindlichen Zahnhélsen sollten Sensodyne
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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.

>

Ubersichtstabelle zur Dosierung

0,7 cm

Anwendungsge-
biet

Erwachsene und
Jugendliche ab 12
Jahren

Kinder zwischen 6
und 12 Jahren

Kariesprophylaxe /
Initialkaries

2,5cm langen Ge-
Istrang auf eine
Zahnburste geben
und Zahne mindes-
tens 2 Minuten
birsten. Das Gel
anschlief’end aus-
spucken.

0,7cm langen Ge-
Istrang auf eine
Zahnburste geben
und Zahne fur min-
destens 2 Minuten
birsten. Das Gel
anschlielend aus-
spucken.

Uberempfindliche
Zahnhélse

0,7cm langen Ge-
Istrang auf die be-
troffene Zahnflache
auftragen und 2 Mi-

Die Anwendung er-
folgt erst nach
zahnarztlicher
Rucksprache

nuten einwirken
lassen. Das Gel an-
schlieRend ausspu-
cken.

Anwendung in der Zahnarztpraxis

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée kann miteinem
geeigneten Gel-Trager oder einer Kanile aufgetragen
werden.

Die Anwendung sollte bei erhéhtem Kariesrisiko (z. B. bei
Patienten mit kieferorthopadischen Apparaturen) monat-
lich durchgefiihrt werden. Bei Bedarf ist die Anwendung
maximal 1x wéchentlich méglich. Ansonsten sollte eine
Anwendung im Rahmen des regelmafligen Zahnarztbe-
suches (ca. 2-mal pro Jahr) erfolgen.

Zur Kariesprophylaxe und Behandlung der Initialkaries
sollte eine Einwirkzeit des Gels von 2 Minuten nicht
unterschritten werden. Fur die Behandlung Giberempfind-
licher Zahnhélse das Gel 2 Minuten einwirken lassen.
Nach der Anwendung das Gel ausspucken.

Die Dauer der Anwendung ist prinzipiell nicht begrenzt.
Wenn Sie eine grélRere Menge des Gels oder das Gel zu
haufig angewendet haben, beenden Sie die Anwendung
und suchen Sie umgehend einen Arzt oder Zahnarzt auf.
Versehentliches Verschlucken grofRer Fluoridmengen
kann zu einem starken Brennen im Mund und einer
gereizten Zunge fiihren. Innerhalb von 30 Minuten nach
der Anwendung kdnnen Ubelkeit, Erbrechen und Durch-
fall auftreten. Sollten bei Ihnen ein oder mehrere Symp-
tome auftreten, suchen Sie umgehend arztliche Hilfe auf,
insbesondere wenn Kinder betroffen sind.

Wenn Sie die Anwendung von Sensodyne
PROSCHMELZ Fluorid Gelée vergessen haben

Falls Sie eine Anwendung vergessen haben, kénnen 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 Ihrem Zahnarzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Sensodyne
PROSCHMELZ Fluorid Gelée abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Be-
handlung ist in der Regel unbedenklich.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Uber folgende Nebenwirkungen wurde nach der Markt-

einfihrung berichtet. Da diese Reaktionen freiwillig von

einer Population unbekannter GroRe gemeldet wurden,
sind die Haufigkeiten nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar). Es

istjedoch 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 lhren Arzt um Rat, wenn bei lhnen eine der

folgenden Nebenwirkungen auftritt:

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

— Abschilferungen (desquamative Veranderungen),
Geschwiire oder Schadigungen an der Mundschleim-
haut sowie Reizungen im Mundraum

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen 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 Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.
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5. Wie ist Sensodyne PROSCHMELZ
Fluorid Gelée aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Tube nach ,Verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Lagerungsbedingungen
Nicht Uber 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 Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie lhren 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.
1g Dentalgel enthalt 27,65 mg Natriumfluorid, ent-
sprechend 1,25 % Fluorid (12,5 mg bzw. 12.500 ppm
Fluorid).

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Gereinigtes Wasser; Natriummonohydrogenphosphat;
Carbomer 956; Natriumdodecylsulfat; Pfefferminz-
Aroma; Saccharin-Natrium (Ph. Eur.); Grapefruit-
Aroma Typ A; Natriumhydroxid; Himbeer-Aroma; Pa-
tentblau V.

Wie Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée aus-
sieht und Inhalt der Packung

Sensodyne PROSCHMELZ Fluorid Gelée ist ein tirkisb-
laues Dentalgel.

Das Arzneimittel ist erhaltlich in Packungen mit 25g
Dentalgel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Haleon Germany GmbH

80258 Minchen

Tel.: 0800 664 5626

E-Mail: mystory.de@haleon.com

Hersteller
Purna Pharmaceuticals NV

Rijksweg 17
BE-2870 Puurs

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
September 2025.
A81-0
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