KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALGEL %0,33 + %0,10 dis etine uygulanacak jel
2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
%0,33 a/a lidokain hidrokloriir ve %0,10 a/a setilpiridinyum kloriir igerir.

Yardimci maddeler:

Sorbitol ¢ozeltisi.......covrrvrrrannnne %21 ala
Btanol......ooooeeeiii. 29,36 a/a

Diger yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Jel.

CALGEL, karakteristik bir kokuya sahip sarimsi1 kahverengi, hos bir tadi olan sekersiz bir
jeldir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

CALGEL,; farmakolojik olmayan tedavilerin yeterli rahatlamay1 saglamakta basarisiz oldugu
durumlarda, 5 ay ve iizerindeki ¢ocuklarda dis ¢ikarma ile iliskili agri, rahatsizlik ve
huzursuzlugun giderilmesinde endikedir. CALGEL’in ayni zamanda hafif antiseptik
ozellikleri vardir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

CALGEL, 5 aylik ve tizerindeki bebeklerde kullanilir.

Nohut biiyiikliigti kadar (0,2 gram) dental jel, etkilenen dis eti bolgesine temiz bir parmakla
uygulanir.

Gerekirse, 3 saatten sonra doz tekrarlanabilir (24 saat i¢inde en fazla 6 doza kadar).
Semptomlar ortadan kalktiginda tedavi sonlandirilmalidir.
CALGEL, 7 gilinden uzun siire ile kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda ¢ocugun durumu koétiilesirse, aileler veya bakicilar tibbi yardim almalidir.
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Kusma, tiikiirme veya kazayla yutma durumunda doz hemen tekrarlanmamalidir. Doz, eger
gerekliyse, 3 saatten sonra tekrarlanabilir.

Uygulama sekli:

Nohut biiyiikliigii kadar (0,2 gram) dental jel, etkilenen dis eti bolgesine temiz bir parmakla
uygulanir.

Gerekirse, 3 saatten sonra doz tekrarlanabilir (24 saat i¢inde en fazla 6 doza kadar).
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
CALGEL 5 aylik ve tizerindeki bebeklerde kullanilir. Bkz: Pozoloji/uygulama sikligi ve

suresi

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CALGEL lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum kloriir, {iirin bilesiminde yer alan
maddelerden herhangi biri veya {riniin kendisine alerjik oldugu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Onerilen doz asilmamalidr.

Lidokain igeren birden fazla {iriin ayn1 anda kullanilmamalidur.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da okliizyon altinda uygulandiklarinda kalp ritm
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol acabilmektedir.

CALGEL, az miktarda, her dozda 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir.

Sorbitol igerdiginden dolay1, nadir kalitimsal fruktoz intoleransi problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamasi gerekir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
CALGEL ile higbir ilag etkilesimi bilinmemektedir.

Intravendz yoldan uygulanan lidokain ile oral prokainamid, tek basina oral fenitoin veya
fenobarbital, primidon ya da karbamazepin, oral propanolol ve bumetadin, furosemid ve
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tiyazid dahil olmak tizere potasyum koruyucu olmayan diiiretikler arasinda ila¢ etkilesimleri
bildirilmistir.

Bu ilag etkilerinin CALGEL kullanimu ile iligkili olarak ortaya ¢ikmasi olasi degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

CALGEL, yeni yiiriimeye baslayan ¢ocuk ve bebeklerde endikedir. Bu nedenle gebelik ve
laktasyonda kullanim1 gegerli degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan ¢alismalardan elde edilen veriler, oral uygulamadan sonra {ireme
toksisitesi gostermis olup dogum ve fotal/postnatal gelisim iizerindeki etkiler agisindan
yeterli degildir.

CALGEL ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

CALGEL, yeni yiirimeye baslayan ¢ocuk ve bebeklerde endikedir. Bu nedenle gebelik ve
laktasyonda kullanimi gegerli degildir.

Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.

CALGEL, yeni yilirimeye baslayan ¢ocuk ve bebeklerde endikedir. Bu nedenle gebelik ve
laktasyonda kullanimi gecerli degildir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

CALGEL’in arag¢ ve makine kullanimi tizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda, yan etki meydana gelmesi beklenmez.

Ancak eriskinlerde ve 12 yasindan biiyiik bir ¢ocukta, lokal enjeksiyon sonrasinda lidokain
hidrokloriire asir1 duyarlilik seklinde miinferit olgular bildirilmistir.
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Bu olgularda asir1 duyarhilik, solunumda hafif giigliikle seyreden lokalize 6dem veya
jeneralize deri dokiintiisii olarak bildirilmistir.

Bitkisel aroma verici ajan i¢inde az miktarda bulunan bilesenlerden biri olan sar1 papatyanin
alerjik reaksiyonlara neden oldugu belgelenmistir. Normalde sar1 papatyaya asir1 duyarliligin
olmasi, atopik bireylerde solunum giigliikleri seklinde kendini gostermektedir. Sar1 papatya
iceren bitki ¢aylarini icen kisilerde anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir (bitkisel astim ¢ay1).
Hassaslagmis bireylerde, papatya igeren preparatlara karsi pozitif deri reaksiyonlari
gozlenebilir.

Istenmeyen yan etkilerin gerceklesmesi durumunda, kullamm kesilmeli ve doktora
danisilmalidir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler MedDRA viicut organ sistem siniflandirmasi ve sikliga
gore liste halinde sunulmaktadir. Istenmeyen etkilerin smiflandirilmasi i¢in asagidaki
siiflandirma 6lgegi kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Pazarlama sonrasi veriler

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Hipersensitivite (dermatit dahil)

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliskin hastahklar:
Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde reaksiyonlar (eritem dahil)

Istenmeyen yan etki goriilmesi halinde, ilacin kullanimina son verilmeli ve bir doktora
bagvurulmalidir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yutkunma iizerinde eszamanli etkilerle faringeal hissin baskilanmasi CALGEL’in asir
oromukozal kullanimindan kaynaklanabilir.

Asirt doz durumunda kullanim sonlandirilmali ve bir doktora bagvurulmalidir.

Lidokain
Her ¢esit uygulama yolu ile lokal anesteziklerle goriilen sistemik toksik etkiler merkezi sinir
sistemi ve kardiyak etkileri igerebilir.

Setilpiridinyum
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Setilpiridinyumun ¢ok miktarda yutulmasi gastrik ve merkezi sinir sistemi bozukluguna
sebebiyet verebilir.

Gozlenen doz asimi semptomlart konsantrasyonlart CALGEL igerisinde bulunan
setilpiridinyum kloriir miktarinin 70 kat fazlasi olarak tespit edilmistir.

Pazarlama sonrasi veri analizlerinde CALGEL ile doz asim1 semptomu tespit edilmemistir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup : Lokal anestezikler (amitler), lidokain kombinasyonlari
ATC kodu : NO1BB52

CALGEL mukoza vylizeyine uygulandiginda lokal anestezik etkili lidokain igeren,
oromukozal analjezik bir tirtiindiir.

Setilpiridinyum kloriir ise antiseptik etkilidir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Lidokain mukoz membranlardan kolaylikla emilir. Setilpiridinyum kloriir i¢in klinik data
mevcut degildir.

Dagilim:
Lidokain, alfal-asit glikoprotein (AAG) dahil plazma proteinlerine baglanir. Baglanmanin

derecesi degiskendir fakat yaklasik %66°dir. Lidokainin plazma proteinine baglanmasi
kismen hem lidokain hem de AAG konsantrasyonlarina baglidir. AAG konsantrasyonunda
olabilecek herhangi bir degisiklik, lidokainin plazma konsantrasyonlarini biiyiik olgiide
etkileyebilir. Setilpiridinyum kloriir i¢in klinik data mevcut degildir.

Biyotransformasyon:

Lidokain biiyiik oranda karacigerde metabolize olur. Karacigerde metabolizma hizlidir ve
verilen dozun yaklasik %90’1 monoetilglisineksilidid ve glisineksilidid olusturmak tizere
dealkilasyona ugrar. Setilpiridinyum kloriir i¢in klinik data mevcut degildir.

Eliminasyon:

Lidokain metabolitleri idrarla atilir; degismemis lidokain olarak atilan kismin orani1 %10’dan
diisiiktiir. Setilpiridinyum kloriir i¢in klinik data mevcut degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6. 1. Yardimcr maddelerin listesi

Sorbitol ¢ozeltisi
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Ksilitol

Etanol %96

Gliserol

Hidroksietilseliiloz 5000 cp (Natrosol 250)
Cremophor, RH410

Laureth — 9 (Macrogol Lauryl Ether)
Makrogol 300

Sodyum sakarin

Levomentol

Bitkisel Aroma 17.42.5490

Karamel E150

Sodyum Sitrat

Sitrik Asit Monohidrat

Saf Su

6.2. Gecimsizlikler

Veri yoktur.

6.3. Raf omrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 g, aluminyum tiipte

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan tiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi”ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaclart San. ve Tic. A.S.

Biiytikdere Cad. No.173, 1.Levent Plaza

B Blok 34394 1.Levent/istanbul

Telefon: 0212 339 44 00

Faks : 02123394500

8. RUHSAT NUMARASI

175/5

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
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[1k ruhsat tarihi: 15.09.1995
Ruhsat yenileme tarihi: 15.09.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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