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KULLANMA TALIMATI

CALGEL™ jel
Dis etine uygulamr.

e FEtkin madde: Lidokain hidrokloriir ve setilpiridinyum kloriir igerir.

o  Yardunct maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, ksilitol, alkol, sodyum sakarin, mentol, herbal
tadlandirici, karamel.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler
icermektedir.
Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinmzin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig tedavi etmeniz igindir. Buna kargin, yine de CALGEL 'den en iyi sonuglart
alabilmeniz icin dikkatli kullanmariz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
( } o  Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
o kullandigimzi soyleyiniz.

»  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALGEL nedir ve ne icin kullanilir?
2. CALGEL’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. CALGEL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. CALGEL’in saklanmas

Bashiklar yer almaktadir.
g\; 1. CALGEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

CALGEL, suda ¢oziinen sekersiz bazli saydam san renkte bir jeldir.

Dis etine uygulanan bir liriindiir. Bolgesel agn kesici etki gosteren lidokain hidrokloriir ve
antiseptik (hastalik yapici mikroorganizmalarin yok edilmesi) etki gésteren setilpiridinyum
kloriir icerir.

CALGEL 20 g’lik aluminyum tiipler halindedir.

CALGEL dis ¢ikarma agrilarinda ve dis eti iltthabina bagl rahatsizlik ve huzursuzlugun
giderilmesinde kullanilir, antiseptik ozelligi vardir (CALGEL gabuk etkileyerek agriyi
dindirip, bebegin dis etlerini rahatlatir).

2. CALGEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CALGEL’i asagidaki durnmlarda KULLANMAYINIZ

e Eger bebeginiz lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum kloriir veya {iriiniin kendisine
karg1 asir1 duyarl: (alerjik) ise
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CALGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
Eger tip ilk kullantmdan &nce agilmigsa kullanmaymmz. Tavsiye edilen dozu agmayimz.

Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya asirt doz durumunda ilacin kullanmma
kesilmelidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Litfen
doktorunuza daniginz,

CALGEL’in yiyecek ve i¢ecek ile kullamilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik
CALGEL’in gebelikte kullanimna iliskin bir tehlike 8ngériilmemektedir.

Emzirme
Cs CALGEL’in emzirme déneminde kullanimina iliskin bir tehlike 6ngériillmemektedir.

Arac ve makine kullanim
Gegerli degildir.

CALGEL' in igerifinde bulunan bazi yardimec1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi intoleransimz oldugu
sOylenmisse bu tibbi firlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. Ancak kullamim yolu
nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Icerigindeki ksilitol nedeniyle hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Ancak kullanim yolu
nedeni ile herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin
gbz oniinde bulundurulmalidir. Ancak kullamm yolu nedeni ile herhangi bir uyan
gerekmemektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim:
Veri yoktur.

QM Eger bebeginiz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmiyorsa veya son
zamanlarda kulland: ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkanda bilgi veriniz.

3. CALGEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Dis ¢ikarma agrilar olustugunda az bir miktar CALGEL (7.5 mm kadar) bir parca pamuja
veya temiz bir parmaga siiriiliip bebegin dis etleri yavagga ovulur. Doktor tavsiyesine gore,
doktorun 8zel bir tavsiyesi olmadigi takdirde 20 dakika sonra tekrarlamir, eger gerekliyse
giinde 6 kereye kadar uygulanabilir. Tavsiye edilen doz asilmamalidir. CALGEL 3 aylik ve
fizerindeki bebeklerde kullamlir,

Uygulama yolu ve metodu:

CALGEL sekersiz olup hos bir tad1 vardir. Kapak ters gevrilerek tiip delinir. Bebegin dis
etlerine yavagca ovularak stiriiliir.
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Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammmi: CALGEL 3 aylik ve {izerindeki bebeklerde kullamlir.
Yashlarda kullanimy: Uygulanabilir degildir.

Ozel kullanim durumlar::
Veri yoktur.

Eger CALGEL’in etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden fazla CALGEL kullandrysamz:
CALGEL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Doz agiminin tehlike olusturma ihtimalinin beklenmemektedir.

CALGEL’i kullanmay1 unutursaniz
C’ Y Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALGEL ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler
Ilac1 doktorunuzun soyledigi siire zarfinca bebeginize uygulayiuz. Herhangi bir olumsuz etki
gostermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CALGEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Aciklandify sekilde uygulandifinda yan etkiler olugmaz fakat lidokaine asin hassasiyet
goriilen vakalar bildirilmigtir. Tedavi sirasinda agir hassa51yet tespit edilirse CALGEL
uygulamasina son verilmelidir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilaswrsaniz
doktorunuzu veya eczacwnizi bilgilendiriniz.

. 5. CALGEL in saklanmasi
{w CALGEL’i ¢ocuklarin géremeyecepi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajmn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALGEL'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALGEL i kullanmayimz.
Kullanilmamis ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Services Unlimited lisanst ile GlaxoSmithKline Ilaglar: Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

Imal yeri: _
Abdi Ibrahim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S., Istanbul

Bu kullanma talimat1 01.04.2011 tarihinde onaylanmustir.
02/23.03.11/v01
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