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KISA URUN BILGISI

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

Etkin madde:
%0.33 a/a lidokain hidrokloriir ve %0.10 a/a setilpiridinyum kloriir igerir.

Yardimc: maddeler:

Sorbitol ¢ozeltisi

Ksilitol

Alkol

Sodyum sakarin

Diger yardimer maddeler i¢in (bkz: boliim 6.1)

@

3. FARMASOTIK FORM

Jel, suda ¢éziinen sekersiz bazh saydam sar renkte
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

CALGEL dis cikarma agrilar1 ve gingiva stomatitise bagli rahatsizhik ve huzursuzlugun
giderilmesinde endikedir, antiseptik Ozelligi vardir (CALGEL c¢abuk etkileyerek agny:
dindirip, bebegin dis etlerini rahatlatir). :

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Q } Pozoloji/uygulama siklifi ve siiresi:

' Dis ¢ikarma agrilar1 olustugunda az bir miktar CALGEL (7.5 mm kadar) bir par¢a pamuga
veya temiz bir parmaga siiriiliip bebegin dis etleri yavagga ovulur. Ozel bir tavsiye olmadifn
takdirde 20 dakika sonra tekrarlanir, eger gerekliyse giinde 6 kereye kadar uygulanabilir.
Tavsiye edilen doz agtimamalidir, CALGEL 3 aylik ve {izerindeki bebeklerde kullanilir.

Uygulama sekli:
CALGEL sekersiz olup hos bir tadi vardir. Kapak ters gevrilerek tiip delinir,

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

Pediyatrik popiilasyon:
CALGEL 3 aylik ve iizerindeki bebeklerde kullamilir. Bkz: Pozoloji/uygulama siklifi ve
sliresi
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Geriyatrik popiilasyon:
Uygulanabilir degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

CALGEL lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum kloriir veya {iriiniin kendisine alerjik olan
bebeklerde kullanmilmamalidir.

4.4, Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri
Cocuklarin gbremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Tavsiye edilen doz agtimamalhidir, Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya agin
doz durumunda ilacin kullanimu kesilmelidir.

Tiip ilk kullanimdan dnce agilmigsa kullanmamalidir,

4.5, Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilesim sekilleri
Veri yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Veri yoktur.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gegerli degildir.

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

Gebelik donemi

— CALGEL’in gebelikte kullaniminin giivenliligi hentiz belirlenmemis olsa da gebelik
{%, / déneminde kullanimina iligkin bir tehlike éngériilmemektedir.

Laktasyon dénemi
CALGEL’in laktasyon doneminde kullammimin giivenlili3i hentiz belirlenmemis olsa da
laktasyon déneminde kullanimina iligkin bir tehlike éngoriillmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Gegerli degildir.

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Aciklandify sekilde uygulandifinda yan etkiler olusmaz fakat lidokaine asinn hassasiyet
gorillen vakalar bildirilmistir. Tedavi sirasinda agin hassasiyet tespit edilirse CALGEL
uygulamasina son verilmelidir.
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4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asimumin tehlike olusturma ihtimalinin beklenmemesi sebebiyle semptomatik tedaviye
gerek duyulmamaktadir.

5, FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler
ATC kodu: A01ADI11
Farmakoterapotik grup : Lokal anestezik

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

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:
it Gegerli degildir.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:
Gegerli degildir.

Gegerli degildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

_ 6. 1. Yardimci maddelerin listesi
9 Sorbitol gozeltisi
Ksilitol
Alkol
Sodyum sakarin
Mentol
Herbal tadlandiric:
Karamel

6.2. Gegimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklaymz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
20 g, aluminyum tiipte

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

7. RUHSAT SAHIBI _
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisans: ile GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
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9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI
'S 11k ruhsat tarihi: 15.09.1995
— Ruhsat yenileme tarihi:
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