CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Calgel, (3,3 mg + 1 mg)/g, zel do stosowania na dzigsta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 gram zelu zawiera 3,3 mg lidokainy chlorowodorku i 1 mg cetylopirydyniowego chlorku oraz
substancje pomocnicze, w tym 210 mg sorbitolu, 93,6 mg etanolu oraz 8,3 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do stosowania na dzigsta.
Zel o barwie zottawobrazowej i charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Calgel wskazany jest do stosowania w stanach zapalnych podczas zabkowania.
Calgel dziata szybko, zmniejszajac bol wywotlany zagbkowaniem i tagodzac podraznienie dzigset
niemowlecia. Posiada takze niewielkie wlasciwos$ci antyseptyczne.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Calgel mozna stosowac u niemowlat od 3 miesigca zycia.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do miejscowego stosowania na podraznione dzigsta.

Niewielkg ilo$¢ zelu (7,5 mm) wycisng¢ na czubek czystego palca i delikatnie wcieraé w dzigsta w
miejscu wyrzynania si¢ zebow. Zabieg ten mozna, jesli to konieczne, powtarza¢ co 20 minut do 6 razy
w ciagu doby.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg, w tym rumianek
(patrz punkt 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie wolno stosowac wigkszej dawki niz zalecana.

Nalezy poinformowaé pacjenta, ze w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawdw niepozadanych
lub przedawkowania powinien odstawi¢ lek i zasiggna¢ porady lekarskie;j.

Nie stosowac¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Lek zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane zadne interakcje produktu leczniczego Calgel z innymi produktami leczniczymi.



Odnotowano interakcje miedzy podawang dozylnie lidokaing oraz doustnym prokainamidem, doustna
fenytoing podawang oddzielnie lub acznie z fenobarbitalem, primidonem, karbamazepina, doustnym
propranololem oraz diuretykami (bumetamid, furosemid, tiazydy). Interakcje migdzy w/w produktami
leczniczymi nie wydaja si¢ by¢ zwigzane z zastosowaniem produktu leczniczego Calgel.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Calgel u kobiet w cigzy.

Opublikowane dane otrzymane z ograniczonej liczby ciaz nie wskazuja, ze lidokaina wywotuje wady
rozwojowe.

Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu chlorku cetylopirydyniowego na reprodukcje
sg niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Calgel w okresie
ciazy.

Karmienie piersia
Lidokaina przenika do mleka matki, ale podczas stosowania produktu leczniczego Calgel w dawkach
leczniczych nie przewiduje si¢ jej wptywu na organizm dzieci karmionych piersia.

Nie wiadomo, czy chlorek cetylopirydyniowy lub jego metabolity przenikaja do mleka matki. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci.

Pacjentka powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w celu podjecia decyzji, czy przerwac karmienie
piersia, czy przerwa¢ badz wstrzymaé stosowanie produktu leczniczego Calgel, biorac pod uwagg
korzysSci z karmienia piersia dla dziecka i korzysSci z leczenia dla matki.

Plodnos$¢
Badania na zwierzgtach dotyczace wptywu chlorku cetylopirydyniowego i chlorowodorku lidokainy
na ptodno$¢ sa niewystarczajace.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Calgel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Jesli lek stosuje si¢ zgodnie z zaleceniami, objawy niepozadane nie powinny wystgpi¢. Odnotowano
jednakze pojedyncze przypadki nadwrazliwosci na chlorowodorek lidokainy wsrod dorostych oraz u
jednego dziecka powyzej 12 roku zycia po jej miejscowym wstrzyknigciu. Nadwrazliwo$¢ objawiata
si¢ w tych przypadkach miejscowym obrzgkiem, utrudnionym oddychaniem lub uogdlniong wysypka.

Rumianek, wystepujacy w znikomych ilo$ciach sktadnik ziotowej substancji smakowej, moze
wywotywac reakcje uczuleniowe. Nadwrazliwo$¢ na rumianek objawia si¢ zazwyczaj utrudnionym
oddychaniem Iub reakcjami anafilaktycznymi wystgpujacymi po wypiciu ziotowego naparu
zawierajgcego rumianek (ziotowej herbaty na astmg) lub skornymi reakcjami alergicznymi na
preparaty zawierajgce rumianek.

4.9. Przedawkowanie

Objawy



W nastepstwie nadmiernego miejscowego stosowania produktu leczniczego Calgel w jamie ustne;j
moze teoretycznie wystapi¢ ostabienie czucia w okolicy gardtowej z towarzyszacym wpltywem na
czynno$¢ potykania. Dziatanie takie opisano w przypadku dorostego, ktory podczas ptukania gardta
potknat 5 ml 2% roztworu chlorowodorku lidokainy (co odpowiada 100 mg lidokainy). Jednakze,
biorgc pod uwage proporcje powierzchni ciata i powierzchni gardta, dawka taka odpowiada
pojedynczej dawce 5,4 g produktu leczniczego Calgel w przypadku dziecka w wieku 3 miesigcy.

Jest niezwykle mato prawdopodobne, aby przy omytkowym zastosowaniu wigkszej niz zalecana
dawki lub znacznym przedawkowaniu produktu leczniczego Calgel wykazywat on dzialanie
toksyczne.

Postepowanie
W przypadku przedawkowania nalezy zaprzesta¢ stosowania leku.

5. WLASNOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. 'Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Miejscowe $rodki znieczulajace, amidy.
Kod ATC: NO1BB52

Chlorowodorek lidokainy

Lidokaina upo$ledza wytwarzanie i przewodzenie bodzcéw nerwowych wskutek spowalniania
depolaryzacji. Jest to konsekwencja hamowania znacznego przemijajacego wzrostu przepuszczalnosci
btony komdrkowej dla jonéw sodu, do ktoérego dochodzi zaraz po jej depolaryzacji.

Lidokaina zmniejsza tez przepuszczalno$¢ btony komoérkowej pozostajacego w spoczynku aksonu dla
jondw potasu i sodu. Srodki miejscowo znieczulajace blokuja pory kanatéw sodowych w wyniku
wigzania si¢ z miejscem receptorowym znajdujacym si¢ w segmencie S6, w domenie 1111 IV.
Lidokaina wykazuje wieksza skutecznos¢ jako §rodek miejscowo znieczulajacy w stosunku do
bezmielinowych wtokien nerwowych o matej srednicy, przy czym wtdkna mielinowe A blokowane sa
przed wtoknami C.

Chlorek cetylopirydyniowy

Ogo6lnie wiadomo, ze czwartorzedowe zwigzki amoniowe, do ktdérych zalicza si¢ chlorek
cetylopirydyniowy, sa substancjami czynnymi oddzialujacymi na blony biologiczne, dla ktérych
gtéwnym punktem uchwytu jest btona cytoplazmatyczna (btona wewngtrzna) komoérek bakteryjnych i
btona komérkowa komorek drozdzy.

Kationowe $rodki powierzchniowo czynne, do ktorych zalicza si¢ chlorek cetylopirydyniowy,
wykazuja silng tendencje do adsorpcji na ujemnie natadowanych powierzchniach komorek
bakteryjnych i uposledzania funkcjonowania bton.

Chlorek cetylopirydyniowy indukuje wyciek jonéw potasu i pentoz z wnetrza komorek drozdzy
Saccharomyces cerevisiae oraz indukuje lizg protoplastu. Dodatkowo czwartorzedowe zwiazki
amoniowe hamujg wzrost zarodnikow, wykazujg dziatanie mykobakteriostatyczne i wptywaja na
wirusy posiadajace otoczke lipidowa (pozostajac bez wptywu na wirusy bezotoczkowe).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek lidokainy

Wchianianie

Chlorowodorek lidokainy ulega catkowitemu wchionigciu po podaniu doustnym, jednak tylko 65—
70% podanej dawki ulega zmetabolizowaniu przed dostaniem si¢ tego zwigzku do krazenia ogodlnego,
w zwigzku z czym doustna droga podania nie ma zadnego znaczenia badz tylko znikome, jezeli chodzi

3



o wywieranie dziatania ogolnoustrojowego. Chlorowodorek lidokainy ulega jednak szybkiemu
wchtonigciu z blon §luzowych i1 drog oddechowych.

Dystrybucja

Po wchtonigciu lidokaina ulega szybkiemu rozmieszczeniu do wszystkich tkanek organizmu, a jej
objetos$¢ dystrybucji wynosi okoto 100 1. Dystrybucja lidokainy odbywa si¢ wedtug modelu
dwukompartmentowego — zwigzek ten najpierw trafia do silnie unaczyniowych tkanek, a nastepnie do
stabiej unaczynionych. Okoto 65% leku wiaze si¢ z biatkami osocza, przy czym odsetek ten jest
wyzszy u chorych z nowotworami zlosliwymi i mocznica ze wzgledu na zwigkszone stezenie

o 1-kwasnej glikoproteiny. Lek przechodzi przez tozysko i barier¢ krew-mozg. Jego obecnosé
stwierdza si¢ tez w mleku kobiecym.

Metabolizm i wydalanie

Lidokaina jest gldownie metabolizowana w watrobie, w zwigzku z czym na jej farmakokinetyke moga
mie¢ znaczny wptyw jakiekolwiek zmiany czynnos$ci lub perfuzji tego narzadu. Metabolizm
watrobowy przebiega z duzg szybkoscia — 90% podanej dawki ulega dealkilacji do
monoetyloglicynoksylidydu i glicynoksylidydu. Oba te metabolity mogg przyczynia¢ si¢ do dziatania
leczniczego i toksycznego lidokainy. Zachodzi dalszy metabolizm, a metabolity wydalane sg z
moczem, przy czym niecale 10% lidokainy zostaje wydalonej w postaci niezmienione;j.

Lidokaina charakteryzuje si¢ potokresem eliminacji wynoszacym 1,6 godziny. Klirens z catego
organizmu jest wysoki, przy czym 65-70% dawki eliminowanej jest przez watrobe. Lidokainy nie
wykrywa si¢ w zo6lci i1 nie zachodzi krazenie jelitowo-watrobowe.

Obnizony klirens kreatyniny stwierdza si¢ u pacjentoéw z niewydolnos$cig serca, alkoholowa chorobg
watroby i przewleklym wirusowym zapaleniem watroby. Leki wplywajace na przeptyw krwi przez
watrobe lub indukujgce enzymy mikrosomalne metabolizujace leki rowniez mogg wptywac na klirens
lidokainy. Uposledzona czynno$¢ nerek nie wptywa na klirens kreatyniny, jednak moze dochodzi¢ do
akumulacji jej aktywnych metabolitow.

Chlorek cetylopirydyniowy
W dostepnym pismiennictwie brak doniesien o jakichkolwiek badaniach farmakokinetyki chlorku
cetylopirydyniowego u ludzi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach wykazaty, ze chlorowodorek lidokainy przechodzi przez tozysko
w mechanizmie dyfuzji biernej i po podaniu dozylnym jest wykrywany w tkankach ptodowych.

Nie przeprowadzono zadnych badan nieklinicznych oceniajacych toksycznos¢ skojarzonego
stosowania chlorku cetylopirydyniowego i chlorowodorku lidokainy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol roztwor 70%

Ksylitol

Etanol 96%

Glicerol

Hydroksyetyloceluloza 5000
Makrogologlicerolu hydroksystearynian
Makrogolu eter laurylowy 9

Makrogol 300



Sacharyna sodowa

Lewomentol

Aromat ziotowy

Karmel (E150)

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowa tuba z wylotem zabezpieczonym aluminiowg membrang i polipropylenowa zakretka
o pojemnosci 10 g umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegb6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

McNeil Products Limited

C/O Johnson & Johnson Limited

Foundation Park, Roxborough Way

Maidenhead, Berkshire SL6 3UG
Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



