KULLANMA TALIMATI

CALGEL™ jel
Dis etine uygulanir.

o Etkin madde: Lidokain hidrokloriir ve setilpiridinyum Kloriir igerir.

e  Yardimci maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, Ksilitol, Etanol %96, Hidroksietilseliiloz 5000
cp (Natrosol 250), Cremophor, RH410, Laureth — 9 (Macrogol Lauryl Ether),
Makrogol 300, Sodyum sakarin, Levomentol, Bitkisel Aroma 17.42.5490, Karamel
E150, Sodyum Sitrat, Sitrik Asit Monohidrat, Saf Su

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler
icermektedir.
Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimzin tavsiyesi ile
hafif bir hastalig1 tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de CALGEL 'den en iyi sonuglar
alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsginiz.

e Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALGEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CALGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CALGEL nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CALGEL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
1. CALGEL nedir ve ne icin kullamhr?

CALGEL, suda ¢6ziinen sekersiz bazli saydam sar1 renkte bir jeldir.

Dis etine uygulanan bir iiriindiir. Bolgesel agr1 kesici etki gosteren lidokain hidrokloriir ve
antiseptik (hastalik yapici mikroorganizmalarin yok edilmesi) etki g&steren setilpiridinyum
kloriir igerir.

CALGEL 20 g’lik aluminyum tiipler halindedir.

CALGEL dis ¢ikarma agrilarinda ve dis eti iltihabina bagli rahatsizlik ve huzursuzlugun
giderilmesinde kullanilir, antiseptik (mikroplari 6ldiirme amaciyla kullanilan ilaglar) dzelligi
vardir (CALGEL ¢abuk etkileyerek agriy1 dindirip, bebegin dis etlerini rahatlatir).

2. CALGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CALGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger bebeginiz lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum kloriir veya iiriiniin kendisine
kars1 asir1 duyarh (alerjik) ise



CALGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eger tiip ilk kullanimdan 6nce agilmigsa kullanmayimniz. Tavsiye edilen dozu asmayiniz.
Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya asir1 doz durumunda ilacin kullanimi
kesilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CALGEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
CALGEL’in gebelikte kullanimina iligkin bir tehlike 6ngoriilmemektedir.

Emzirme
CALGEL’in emzirme doneminde kullanimina iliskin bir tehlike 6ngoriilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Gegerli degildir.

CALGEL' in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Igerigindeki yardimci maddeler igin kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Calgel Jel ile higbir ilag etkilesimi bilinmemektedir

Intraven6z (damar yolu) yoldan uygulanan lidokain ile oral (agizdan alinan) prokainamid
(kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan, kalsiyum kanal1 engelleyicisi bir ilag),
tek bagina oral fenitoin veya fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilan ), primidin ya da
karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan ), oral propanolol ve bumetadin, furosemid ve
tiyazid (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan maddeler) dahil olmak iizere non-potasyum
tutucu diiiretikler arasinda ilag etkilesimleri bildirilmistir.

Bu ilag etkilerinin CALGEL Jel kullanimu ile iligkili olarak ortaya ¢ikmast olasi degildir.

Eger bebeginiz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsa veya son
zamanlarda kulland ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALGEL nasil kullanihr?

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

Dis ¢ikarma agrilari olustugunda az bir miktar CALGEL (7.5 mm kadar) bir par¢a pamuga
veya temiz bir parmaga siiriiliip bebegin dis etleri yavasca ovulur. Doktor tavsiyesine gore,
doktorun 6zel bir tavsiyesi olmadigi takdirde 20 dakika sonra tekrarlanir, eger gerekliyse
giinde 6 kereye kadar uygulanabilir. Tavsiye edilen doz asilmamahdir. CALGEL 3 aylik ve
iizerindeki bebeklerde kullanilir.



Uygulama yolu ve metodu:
CALGEL sekersiz olup hos bir tadi vardir. Kapak ters gevrilerek tiip delinir. Bebegin dis
etlerine yavasga ovularak siiriiliir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullaniimi: CALGEL 3 aylik ve tizerindeki bebeklerde kullanilir.
Yashlarda kullanimi: Uygulanabilir degildir.

Ozel kullanim durumlan:
Veri yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden fazla CALGEL kullandiysamz:

Yutkunma iizerinde eszamanh etkilerle bogazdaki hissin baskilanmasi teorik olarak CALGEL
JELI’nin asin topikal oral (agiz i¢i belli yere siiriilen) kullanimindan kaynaklanabilir. Bu tip
bir etki %2 lidokain hidrokloriir ¢6zeltisinden 5 ml (100 mg lidokaine esdeger) ile gargara
yapip, bunu yutan bir yetiskinde bildirilmistir. Bununla birlikte, viicut ylizey alani ve bogaz
yiizey alaninin oransalligi varsayildiginda bu doz 3 aylik bir ¢ocuk igin 5.4 g’lik tekli
CALGEL JELI dozuna esdeger olacaktir.

CALGEL JELI’nin hatali ya da asir1 uygulanmasi halinde bile klinik agidan toksik etkileri
iiretmek icin gereken lidokain hidrokloriir veya stilpiridinyum miktarlarina erisilmesi olasi
degildir.

Asir1 doz durumunda kullanim sonlandirilmali ve bir doktora bagvurulmalidir.

CALGEL den kullanmanz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CALGEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CALGEL ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
flaci doktorunuzun séyledigi siire zarfinca bebeginize uygulayiniz. Herhangi bir olumsuz etki
gostermesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda, yan etki meydana gelmesi beklenmez.

Ancak eriskinlerde ve 12 yasindan biiyiik bir gocukta, lokal enjeksiyon sonrasinda lidokain
hidrokloriire asir1 duyarhlik seklinde miinferit olgular bildirilmisgtir.

Bu olgularda asirt duyarlilik, solunumda hafif giiglikle seyreden lokalize 6dem veya
jeneralize deri dokiintiisii olarak bildirilmistir.

Bitkisel aroma verici ajan iginde az miktarda bulunan bilesenlerden biri olan sar1 papatyanin
alerjik reaksiyonlara neden oldugu belgelenmistir. Normalde sar1 papatyaya asirt duyarliligin
olmasi, atopik bireylerde solunum giigliikleri seklinde kendini gostermektedir. Sar1 papatya
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iceren bitki ¢aylarini igen Kisilerde anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir (bitkisel astim cay1).
Hassaslasmis bireylerde, papatya igeren preparatlara karsi pozitif deri reaksiyonlari
gozlenebilir.

Istenmeyen yan etki gorillmesi halinde, ilacin kullanimina son verilmeli ve bir doktora
bagvurulmahdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CALGEL’in saklanmasi
CALGEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALGEL’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALGEL’i kullanmaymiz.
Kullanilmamis ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmahidr.

Ruhsat sahibi: .
GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S., Levent / ISTANBUL

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

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmugtir.



