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 dziasta.
Zel o barwie zoltawobrazowej 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 wywotany zabkowaniem i tagodzac podraznienie dzigset
niemowlgcia. Posiada takze niewielkie wiasciwosci antyseptyczne.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Drzieci i niemowleta od 3 miesigca zycia

Niewielka ilos¢ zelu, okoto 7,5 mm (0,22 g), wycisna¢ na czubek czystego palca i delikatnie wcieraé
w dzigsta w miejscu wyrzynania si¢ zebow.

W razie koniecznosci zabieg ten mozna powtarzac¢. Nalezy odczeka¢ przynajmniej 2 godziny przed
ponownym zastosowaniem produktu. Nie stosowac wigcej niz 6 razy w ciggu doby. Nie wolno
stosowac¢ wickszej dawki niz zalecana.

Sposob podawania
Produkt leczniczy przeznaczony jest do miejscowego stosowania na podraznione dzigsta.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, w tym rumianek (patrz punkt 4.8).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie wolno stosowa¢ wigkszej dawki niz zalecana (patrz 4.2).

Nalezy poinformowac pacjenta, ze W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych
lub przedawkowania powinien odstawi¢ lek i zasiggna¢ porady lekarskiej (patrz 4.8).

Produkt zawiera sorbitol. Nie stosowac u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng 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 sie za ,,wolny od sodu”.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane zadne interakcje produktu leczniczego Calgel z innymi produktami leczniczymi.
Odnotowano interakcje migdzy podawang dozylnie lidokaing oraz doustnym prokainamidem, doustna
fenytoing podawang oddzielnie lub tacznie z fenobarbitalem, primidonem, karbamazeping, doustnym
propranololem oraz diuretykami (bumetamid, furosemid, tiazydy).

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze 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 wplywu chlorku cetylopirydyniowego na reprodukcje
sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostroznosci 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 piersig.

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 przerwa¢ karmienie
piersig, czy przerwac badz wstrzymac stosowanie produktu leczniczego Calgel, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

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

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dzieci i niemowlat.

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

Calgel nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane stwierdzone po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu wedtug
kategorii czgstosci wystepowania, oszacowane na podstawie spontanicznych zgloszen, przedstawiono
ponizej. Czgstos¢ wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujacym schematem:

Bardzo rzadko <1/10 000

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko Nadwrazliwos¢ (w tym zapalenie skory)



Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko Reakcje w miejscu podania (w tym rumien)

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

49. Przedawkowanie

Cetylpirydyna
Spozycie cetylpirydyny w duzych dawkach moze spowodowac rozstrdj zotadka i hamowac aktywnos¢
osrodkowego uktadu nerwowego.

Lidokaina

Ogodlnoustrojowa toksyczno$¢ zwigzana ze stosowaniem srodkow znieczulajacych miejscowo

(w przypadku wszystkich drog podawania) moze obejmowac objawy niepozadane ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego i serca.

Na podstawie analizy danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nie zidentyfikowano
zadnych objawow przedawkowania.

5. WLASNOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do miejscowego stosowania w jamie ustnej.
Kod ATC: A01AD11

Lidokaina jest srodkiem znieczulajacym miejscowo o budowie amidowej, ktorego dzialanie polega na
odwracalnym zahamowaniu wytwarzania i przewodzenia impulsow wzdtuz wtokien nerwowych i na
zakonczeniach nerwowych poprzez zmniejszenie przepuszczalnosci btony neuronalnej dla jonow
sodu. Lidokaina zapewnia szybkie znieczulenie w ciggu okoto 15 minut po podaniu, ktore utrzymuje
si¢ przez okres od 1 do 3 godzin.

Chlorek cetylopirydyniowy, czwartorzedowy zwiazek amoniowy, wykazuje wlasciwosci
antyseptyczne. Uwaza sig, ze jego dzialanie jest zwigzane ze zdolnoscig zwickszania
przepuszczalnosci btony komorkowej bakterii, co umozliwia wydostawanie si¢ enzymow, koenzymow
i posrednich produktéw przemiany materii. Substancja ta jest wykorzystywana jako sktadnik
antyseptycznych ptynéw do ptukania jamy ustnej i pastylek do ssania stosowanych w leczeniu
miejscowych zakazen jamy ustnej i gardia.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych z wykorzystaniem produktu, dlatego tez nie
okreslono do$wiadczalnie biodostgpnosci substancji czynnych po zastosowaniu skojarzonym.



Chlorowodorek lidokainy

Lidokaina jest szybko wchtaniana z powierzchni btony §luzowej, a poczatek jej dzialania nastepuje
szybko, w ciggu 2 minut od miejscowego zastosowania 4% wodnego roztworu lidokainy na btong
$luzowa koniuszka jezyka.

Lidokaina wiaze si¢ z biatkami osocza w 66%. 90% lidokainy jest metabolizowane w watrobie,

a niecale 10% zostaje wydalone z organizmu w niezmienionej postaci. Lidokaina charakteryzuje si¢
potokresem eliminacji wynoszacym 1,6 godziny. Klirens z catego organizmu jest wysoki, przy czym
65-70% dawki eliminowane jest przez watrobe. Lidokainy nie wykrywa si¢ w zolci i nie zachodzi
krazenie jelitowo-watrobowe.

Chlorek cetylopirydyniowy
W dostgpnym pismiennictwie brak doniesien o badaniach farmakokinetycznych o istotnym znaczeniu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzgtach 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. Woykaz 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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 1 miesigc.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.



6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba z wylotem zabezpieczonym aluminiowa membrang i polipropylenowg zakretka
0 pojemnosci 10 g umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych 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

18392

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA DO OBROTU / DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.06.2011

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.11.2016

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.12.2016



