Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Calgel
(3,3 mg + 1 mg)/g, zel do stosowania na dzigsta
Lidocaini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedlug wskazan lekarza

lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

- Jesli nie nastagpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Calgel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calgel
Jak stosowac lek Calgel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calgel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. CO TO JEST LEK CALGEL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Calgel jest lekiem ztozonym o dziataniu miejscowym. Lidokaina jest srodkiem miejscowo
znieczulajagcym. Chlorek cetylopirydyniowy ma niewielkie wiasciwosci odkazajace.

Stosowanie leku Calgel jest wskazane w stanach zapalnych podczas zabkowania. Lek Calgel dziata
szybko, zmniejszajac b6l wywotany zabkowaniem i tagodzac podraznienie dzigset niemowlecia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CALGEL

Kiedy nie stosowa¢ leku Calgel
Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek lidokainy, chlorek cetylopirydyniowy lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6), w tym rumianek.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nie wolno stosowa¢ wiekszej dawki niz zalecana (patrz punkt 3).

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow niepozgdanych (patrz punkt 4) lub przedawkowania
pacjent powinien odstawic lek i zasiggna¢ porady lekarskiej.

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed przyjeciem leku (patrz ponize;j).

Inne leki a Calgel

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Odnotowano interakcje migdzy podawang dozylnie lidokaing oraz doustnym prokainamidem (lek
przeciwarytmiczny), doustng fenytoing (lek przeciwpadaczkowy) podawang oddzielnie lub tacznie

z fenobarbitalem (lek nasenny i uspokajajacy), prymidonem (lek przeciwpadaczkowy), karbamazeping
(stosowang w leczeniu padaczki lub niektorych chorob psychicznych), doustnym propranololem (lek
obnizajacy ci$nienie krwi, stosowany w zaburzeniach rytmu serca, lek uspokajajacy) oraz diuretykami
(leki moczopedne) (bumetamid, furosemid, tiazydy).



Nie sg znane zadne interakcje leku Calgel z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci i niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Calgel nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Calgel zawiera sorbitol.
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Calgel zawiera etanol.
Lek zawiera male ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

Lek Calgel zawiera sod.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. JAK STOSOWAC LEK CALGEL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan lekarza
lub farmacety. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do miejscowego stosowania na podraznione dzigsta.

Leku Calgel nie stosowa¢ u niemowlat ponizej 3 miesigca zycia.

Wiek Dawka

Niemowleta od 3 miesigca zycia Niewielka ilos¢ zelu (7,5 mm) wycisnaé na
czubek czystego palca i delikatnie wcierac
W dzigsta w miejscu wyrzynania sie¢ zgbow.

Jesli to konieczne, zabieg mozna powtarzac. Nalezy odczeka¢ przynajmniej 2 godziny przed
ponownym zastosowaniem leku. Nie stosowa¢ czesciej niz 6 razy w ciggu doby.

Nie wolno stosowac wiekszej dawki niz zalecana.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Calgel

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki lub potknigcia duzej ilosci leku Calgel nalezy
zaprzestac stosowania leku i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Calgel

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pomini¢tej dawki.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) zgtaszano uczulenie (w tym zapalenie
skory) i reakcje w miejscu podania (w tym rumien).




Rumianek, wystepujacy w znikomych ilosciach sktadnik ziolowej substancji smakowej, moze
wywotywac reakcje uczuleniowe. Nadwrazliwo$¢ na rumianek objawia si¢ zazwyczaj utrudnionym
oddychaniem lub reakcjami anafilaktycznymi wystepujacymi po wypiciu ziotowego naparu
zawierajacego rumianek (ziotowej herbaty na astme) lub skornymi reakcjami alergicznymi na
preparaty zawierajace rumianek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CALGEL
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25° C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesiac.
Nie stosowac leku Calgel po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Calgel

- Substancjami czynnymi leku sa chlorowodorek lidokainy i chlorek cetylopirydyniowy.

- Pozostate sktadniki to: 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.

Jak wyglada lek Calgel i co zawiera opakowanie
Lek Calgel ma posta¢ zelu o barwie zottawobrazowe;j i charakterystycznym zapachu.
Opakowanie to tuba aluminiowa zawierajaca 10 g Zzelu umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

Irlandia

Wytworca

Delpharm Orleans

5, avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2



Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Johnson & Johnson Poland Sp. z 0.0.

ul. [tzecka 24

02- 135 Warszawa

tel. (22) 237 80 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Luty 2020



