KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CALGEL™ jel
2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
9%0.33 a/a lidokain hidrokloriir ve %0.10 a/a setilpiridinyum klortir icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Jel, suda ¢6ziinen sekersiz bazli saydam sar1 renkte
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CALGEL dis ¢ikarma agrilar1 ve gingiva stomatitise bagli rahatsizlik ve huzursuzlugun
giderilmesinde endikedir, antiseptik o6zelligi vardir (CALGEL c¢abuk etkileyerek agriyi
dindirip, bebegin dis etlerini rahatlatir).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
CALGEL 3 aylik ve iizerindeki bebeklerde kullanilir.

Az miktarda, yaklasik 7.5 mm kadar dental jel, temiz parmak ucuna sikilir ve etkilenen diseti

bolgesi jelle nazik¢e ovulur.

Gerekirse 20 dakikalik bir araligin ardindan, uygulama bir giinde en fazla alt1 kez olacak
sekilde tekrar edilebilir.

Tavsiye edilen doz agilmamalidir.

Uygulama sekli:

CALGEL sekersiz olup hos bir tad1 vardir. Kapak ters ¢evrilerek tiip delinir.

Dis ¢ikarma agrilar1 olustugunda az bir miktar CALGEL (7.5 mm kadar) bir par¢a pamuga
veya temiz bir parmaga siiriiliip bebegin dis etleri yavasca ovulur. Ozel bir tavsiye olmadigi
takdirde 20 dakika sonra tekrarlanir, eger gerekliyse giinde 6 kereye kadar uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
CALGEL 3 aylik ve tizerindeki bebeklerde kullanilir. Bkz: Pozoloji/uygulama sikligi ve
sliresi

Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
CALGEL lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum kloriir veya {iriiniin kendisine alerjik olan
bebeklerde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Icerigindeki yardimci maddeler icin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya asir1
doz durumunda ilacin kullanimi kesilmelidir.

Tiip ilk kullanimdan 6nce agilmigsa kullanmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Calgel Jel ile higbir ilag etkilesimi bilinmemektedir

Intravendz yoldan uygulanan lidokain ile oral prokainamid, tek basina oral fenitoin veya
fenobarbital, primidin ya da karbamazepin, oral propanolol ve bumetadin, furosemid ve
tiyazid dahil olmak {izere non-potasyum tutucu diiiretikler arasinda ilag¢ etkilesimleri
bildirilmistir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B
CALGEL icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gegerli degildir.

Gebelik donemi
CALGEL’in gebelikte kullaniminin giivenliligi heniliz belirlenmemis olsa da gebelik
doneminde kullanimina iligkin bir tehlike dngdriilmemektedir.

Laktasyon donemi
CALGEL’in laktasyon doneminde kullanimimin giivenliligi heniiz belirlenmemis olsa da
laktasyon doneminde kullanimina iligkin bir tehlike 6ngoriilmemektedir.



Ureme yetenegi/ Fertilite
Gegerli degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda, yan etki meydana gelmesi beklenmez.

Ancak erigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik bir ¢ocukta, lokal enjeksiyon sonrasinda lidokain
hidrokloriire asir1 duyarlilik seklinde miinferit olgular bildirilmistir.

Bu olgularda asir1 duyarlilik, 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 giicliikleri seklinde kendini gostermektedir. Sar1 papatya
iceren bitki ¢aylarini icen kisilerde anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir (bitkisel astim ¢ay1).
Hassaslagmis Dbireylerde, papatya igeren preparatlara karsi pozitif deri reaksiyonlar
gozlenebilir.

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

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. 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 asim ve tedavisi

Yutkunma iizerinde eszamanl etkilerle faringeal hissin baskilanmasi teorik olarak CALGEL
JELI’nin agir1 topikal oral kullannmindan kaynaklanabilir. Bu tip bir etki %2 lidokain
hidrokloriir ¢ozeltisinden 5 ml (100 mg lidokaine esdeger) ile gargara yapip, bunu yutan bir
yetiskinde bildirilmistir. Bununla birlikte, viicut yilizey alan1 ve faringeal ylizey alaninin
oransalli1 varsayildiginda bu doz 3 aylik bir ¢ocuk igin 5.4 g’lik tekli CALGEL JELI
dozuna esdeger olacaktir.

CALGEL JELI’nin hatal1 ya da asir1 uygulanmasi halinde bile klinik agidan toksik etkileri
iretmek i¢in gereken lidokain hidrokloriir veya stilpiridinyum miktarlarina erisilmesi olasi
degildir.

Asir1 doz durumunda kullanim sonlandirilmali ve bir doktora bagvurulmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu : A01AD11
Farmakoterapotik grup : Lokal anestezik



CALGEL mukoza yiizeyine uygulandiginda lokal anestezik etkili lidokain igeren, topikal
analjezik bir lirlindiir. Setilpiridinyum kloriir ise antiseptik etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Gegerli degildir.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Eliminasyon:
Gegerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6. 1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol ¢ozeltisi

Ksilitol

Etanol %96

Hidroksietilseliiloz 5000 cp (Natrosol 250)
Cremophor, RH410

Laureth — 9 (Macrogol Lauryl Ether)
Makrogol 300

Sodyum sakarin

Levomentol

Bitkisel Aroma 17.42.5490Karamel 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 saklaymiz.

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 {irlinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi”ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.
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