POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Calgel 3,3 mg/g + 1 mg/g gel za dlesni

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Zdravilo Calgel vsebuje 3,3 mg lidokainijevega klorida in 1 mg cetilpiridinijevega klorida na 1 g gela.

Pomozne snovi z znanim uc¢inkom:

En odmerek (0,22 g) gela vsebuje 20,02 mg etanola, 32,34 mg sorbitola (E420), 2,2 mg makrogolglicerol
hidroksistearata in aromo, ki vsebuje 0,04 mg propilenglikola (E1520), 0,0002 mg benzil alkohola,
0,0008 mg benzojske kisline (E210) in karamel (E150c), ki vsebuje 0,264 mg glukoze, 0,264 mg
saharoze in 0,264 mg invertnega sladkorja.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

gel za dlesni

Gel je prozorno rumene barve, mehke konsistence, z okusom po zeliscih.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Calgel je indicirano za uporabo pri prvi rasti zob. Zdravilo Calgel deluje hitro in pomaga omiliti
bole¢ino pri izras€anju zob in zmehéa otrokove in dojenckove dlesni. Ima tudi blage antisepti¢ne

lastnosti.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Zdravilo Calgel je primerno za otroke od 3 mesecev starosti dalje.

Nadin uporabe

Majhno koli¢ino zdravila Calgel, priblizno 7,5 mm (0,22 g), stisnemo na konico umitega prsta in nezno
vtiramo v bole¢o dlesen, kjer zobje izras¢ajo.

Postopek lahko po potrebi ponovimo. Pocakajte vsaj dve uri pred ponovno aplikacijo gela. Ne
prekoracite 6 aplikacij v enem dnevu.

Pripravek je namenjen za lokalno aplikacijo na boleco dlesen.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

Bolniki morajo biti opozorjeni na moznost na preobcutljivost na lokalni anestetik. Zdravilo Calgel
vsebuje lidokain in je zato v nekaterih primerih kontraindiciran. Ta stanja so: hipovolemija, sr¢na

obolenja, prirojene okvare srca, miokarditis, kardiomiopatija, bradikardija, depresija dihanja, sréno
popuscanje.
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Priporocenega odmerka ne smemo prekoraciti. Hranite zunaj dosega otrok.

Zdravilo Calgel vsebuje alkohol (etanol), sorbitol, makrogolglicerol hidroksistearat, natrij in
rastlinsko aromo, ki vsebujejo propilenglikol, benzil alkohol, benzojska Kkislina, glukozo,
saharozo, invertni sladkor.

To zdravilo vsebuje 20,02 mg alkohola (etanola) na odmerek, to je 91 mg/g (9,1 % w/w), kar ustreza
manj kot 1 ml piva oziroma 1 ml vina na odmerek. Majhna koli¢ina alkohola v tem zdravilu ne bo
imela nobenih opaznih u€inkov.

To zdravilo vsebuje 32,34 mg sorbitola na odmerek, kar je ekvivalentno 147 mg/g. Sorbitol je vir
fruktoze. Ce vam je zdravnik povedal, da va§ otrok ne prenasa nekaterih sladkorjev ali ¢e so mu odkrili
dedno intoleranco za fruktozo, redko genetsko bolezen, pri kateri ne more razgraditi fruktoze, se pred
uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

To zdravilo vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat. Lahko povzro¢i zelodéne motnje in drisko.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek (0,22 g), kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija’.

To zdravilo vsebuje 0,04 mg propilenglikola na odmerek, kar je enako 0,19 mg/g.

To zdravilo vsebuje 0,0002 mg benzilalkohola na odmerek, kar je enako 0,00096 mg/g. Benzilalkohol
lahko povzroci alergijske reakcije. Pri majhnih otrocih (do 3. leta starosti) zdravila ne uporabljajte vec
kot en teden, razen ¢e vam je tako svetoval zdravnik ali farmacevt. Vprasajte zdravnika ali farmacevta
za nasvet, ¢e imate bolezen jeter ali ledvic. Vecje kolicine benzilalkohola se namre¢ lahko kopic¢ijo v
vaSem telesu in povzrocajo neZelene ucinke (imenovane »metaboli¢na acidoza«).

To zdravilo vsebuje 0,0008 mg benzojske kisline na odmerek, kar je enako 0,004 mg/g.

To zdravilo vsebuje glukozo, saharozo, invertni sladkor. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate
nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Rastlinska aroma vsebuje kamilico, ki lahko povzroci alergijske reakcije.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Niso znane nobene interakcije z zdravilom Calgel.

Porocila navajajo interakcije med intravenozno apliciranim lidokainom in peroralnim prokainamidom,
z peroralnim fenitoinom samim ali v kombinaciji s fenobarbitonom, primidonom ali karbamazepinom,
peroralnim propanololom in diuretiki, ki ne ohranjajo kalija, vklju¢no z bumetanidom, furosemidom in
tiazidi. Vsi ti u€inki zdravil so pri uporabi zdravila Calgela verjetno nepomembni.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Zdravilo je indicirano za uporabo pri otrocih in dojenckih, zato uporaba med nose¢nostjo in dojenjem
ni smiselna.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Navedba smiselno ni potrebna.
4.8 NezZeleni ucinki

Nezeleni ucinki, ki so bili identificirani v post marketinSkem obdobju za terapevtske odmerke zdravila
Calgel so vkljuceni v Tabeli 1.
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Navedene pogostnosti temeljijo na spontanih poro¢ilih v skladu s spodnjo konvencijo:
Zelo pogosti >1/10

Pogosti >1/100 do <1/10

Obcasni >1/1.000 do <1/100

Redki >1/10.000 do <1/1.000

Zelo redki <1/10.000

Neznana ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov

Tabela 1. Nezeleni ucinki, ki so bili identificirani v post marketinskem obdobju za terapevtske
odmerke zdravila Calgel in njihova pogostnost ocenjena na podlagi poroc€ila o spontanih dogodkih:

Bolezni prebavil
Zelo redki: bolecine v dlesnih, otekanje ustnic, obledelost ustnic in jezika, nastanek
mehurja na ustnicah

Bolezni kozZe in podkozZja
Zelo redki: izpuscaj

Bolezni Zivéevja

Zelo redki: zaspanost, psihomotorna hiperaktivnost
Preiskave
Zelo redki: povecana telesna temperatura

Bolezni imunskega sistema
Zelo redki: preobcutljivost (vkljuéno dermatitis)

Splosne teZave in spremembe na mestu aplikacije
Zelo redki: reakcije na mestu uporabe (vkljucno eritem)

Kamilica, manjSa sestavina rastlinske arome, je bila dokumentirana kot vzrok alergijskih reakcij.
Preobcutljivost za kamilico se obi¢ajno kaze kot tezave pri dihanju pri atopi¢nih posameznikih. Pri
posameznikih, ki so uzivali zeli§¢ni ¢aj, ki vsebuje kamilico, so opazili anafilakti¢ne reakcije (astma ob
uzivanju zeliscnih cajev). Pri preobcutljivih posameznikih se lahko pokaZejo pozitivne kozne reakcije
na pripravke, ki vsebujejo kamilico.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poro¢anje o domnevnih nezelenih uinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med Kkoristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

Ce se pojavijo nezeleni ucinki, je treba prekiniti z zdravljenjem in se posvetovati z zdravnikom.

4.9 Preveliko odmerjanje

Zmanj$anje faringealne obcutljivosti s so¢asnimi ucinki na poziranje se, teoreticno, lahko pojavi zaradi
prevelike topi¢ne uporabe zdravila Calgel. Tak ucinek je bil opazen pri odraslem, ki je grgral in pogoltnil
5ml 2 % raztopine lidokainijevega klorida (kar je ekvivalentno 100 mg lidokaina). Upostevaje
sorazmernost telesne povrSine in povrsSine Zrela bi bil ta odmerek ekvavilenten enkratnemu odmerku
5,4 g zdravila Calgel pri 3-mesecnem otroku.
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Napacna ali prevelika uporaba zdravila Calgel zelo verjetno ne dosega tako velike koli¢ine
lidokainijevega klorida ali cetilpiridinijevega klorida, da bi priSlo do klini¢cno pomembnih toksi¢nih
ucinkov.

Cetilpiridinijev klorid
Zauzitje cetilpiridinijevega klorida v velikih odmerkih lahko povzroci Zelod¢ne tezave in zaviranje
osrednjega zivénega sistema.

Lidokainijev klorid

Sistemski toksi¢ni ucinki pri anestetikih (vse oblike apliciranja) lahko vkljucujejo ucinke na centralni
Ziveni sistem in srce.

1z analiz podatkov po pridobitvi dovoljenja za promet niso ugotovili simptomov prevelikega odmerjanja
za to zdravilo.

V primeru prevelikega odmerka je treba prekiniti z zdravljenjem in se posvetovati z zdravnikom.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Druga zdravila za lokalno oralno zdravljenje
Oznaka ATC: AO1ADI11

Lidokainijev klorid
Lidokain je lokalni anestetik. Kot ostali lokalni anestetiki tudi lidokain deluje tako, da oslabi nastanek
in prenos impulzov po zivénih vlaknih tako da upocasni depolarizacijo. S tem prepreCi prehajanje
natrijevih ionov, ki povzro¢ajo depolarizacijo, v celico, posledica tega pa je, da zivéna vlakna ne morejo
prevajati impulzov.

Lidokain prav tako zmanjSa prepustnost mirujo¢ega nevrita za kalijeve in natrijeve ione. Lokalni
anestetik z vezavo na receptor v segmentu S6 v plasteh III in IV blokira pore natrijevih kanalov.
Lidokain bolj u¢inkovito deluje na majhna nemielizirana vlakna, medtem ko blokira A mielinska vlakna
prej kot C vlakna.

Cetilpiridinijev klorid

Znano je, da so kvarterne amonijeve soli, kot je cetilpiridinijev klorid, povrSinsko aktivne snovi, ki
delujejo predvsem na tarCna mesta citoplazmatske (notranje) membrane bakterij ali plazemske
membrane kvasovk.

Kationski surfaktant, kot je cetilpiridinijev klorid, ima mo¢no teznjo, da se adsorbira na negativno nabito
povrsino bakterijske celice in tako povzroci okvaro membranskih funkcij celice.

Cetilpiridinijev klorid povzro¢i prepustnost kvasovk Saccharmyces cerivisiae za kalijeve ione in
pentoze ter povzroci lizo protoplastov. Poleg tega kvarterne amonijeve soli zavirajo rast spor, delujejo
mikobakteriostaticno in imajo u¢inek na viruse z lipidno ovojnico (in ne na viruse brez lipidne ovojnice).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Lidokainijev klorid

Absorpcija

Lidokainijev klorid se popolnoma absorbira po peroralni administraciji. U¢inek prvega prehoda je 65-
70 %, tako da se v sistemskem obtoku pojavi le malo nespremenjene uc¢inkovine. U¢inkovina se dobro
prevzame z membran oralne mukoze in respiratornega trakta.
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Porazdelitev

Po absorpciji se lidokain hitro porazdeli po vseh tkivih telesa. Navidezen volumen porazdelitve je
priblizno 100 1. Porazdelitev poteka po modelu z dvema predelkoma, ucinkovina se sprva porazdeli po
dobro prekrvavljenem predelu nato pa Se po manj premrezenem predelu telesa. Priblizno 65 %
ucinkovine se veze na plazemske beljakovine, deleZ se poveca v primeru rakavih obolenj in uremije v
povezavi s povecano koncentracijo o;-kislega proteina. Lidokain prehaja skozi placento in krvno-
mozgansko pregrado ter lahko prehaja v materino mleko.

Biotransformacija

Glavna pot presnove lidokaina so jetra, zato lahko vsako obolenje jeter znacilno spremeni kinetiko
lidokaina. Presnova v jetrih poteka hitro, okoli 90 % danega odmerka se N-dealkilira do monoetilglicin
ksilidida in glicin ksilidina. Oba presnovka lahko prispevata h terapevtskemu ali toksi¢nemu u¢inku
lidokaina. Po nadaljnem presnavljanju se presnovki izlo¢ijo z urinom, kjer je manj kot 10 % lidokaina
v nespremenjeni obliki.

Izlo¢anje

Razpolovni Cas izloCanja je 1,6 ure. Celotni o€istek zdravila je velik, preko jeter se izlo¢i 65 do 70 %
zdravila. Lidokain se ne izlo¢a z Zol¢em in se ne nahaja v enterohepati¢nem sistemu. Po nadaljnem
presnavljanju se presnovki izlo¢ijo z urinom, kjer je manj kot 10 % lidokaina v nespremenjeni obliki.

Pri bolnikih s srénim popuscanjem, alkoholno jetrno boleznijo ali kroni¢nim virusnim hepatitisom lahko
pride do zmanj$anja ocistka lidokaina. Zdravila, ki spremenijo jetrni krvni obtok ali delujejo na jetrne
encime, lahko vplivajo na ocistek lidokaina. Ledvicne okvare ne vplivajo na ocistek lidokaina, temvec
lahko povzrocijo akumulacijo zdravilne u¢inkovine.

Cetilpiridinijev klorid
Ni pomembnejsih farmakokineti¢nih izsledkov.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, tako za cetilpiridinijev klorid kot tudi za lidokainijev klorid, na osnovi obi¢ajnih
Studij farmakolo§ke varnosti, toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih se odmerkih, genotoksi¢nosti, kancerogenega
potenciala in vpliva na sposobnost razmnozevanja, ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.

Predklini¢ne Studije delane na cetilpiridinijevem kloridu ne kazejo teratogenih u¢inkov na podganah.

Studije na Zivalih so pokazale, da lidokainijev klorid prehaja placento s pasivno difuzijo in da je
lidokainijev klorid zaznan v tkivu fetusa po intravenozni injekciji.

Ni bilo izvedenih S$tudij, ki bi ovrednotile ucinek kombinirane uporabe -cetilpiridinijevega in
lidokainijevega klorida.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi

70 % nekristalizirajoci tekoci sorbitol (E420)
ksilitol (E967)

96 % etanol

glicerol (E422)

hidroksietilceluloza 5000

makrogolglicerol hidroksistearat

makrogol lavrileter

makrogol 300

natrijev saharinat (E954)

levomentol
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rastlinska aroma: propilenglikol (E1520), benzil benzoat, benzojska kislina (E210), kamilica
amoniakalni karamel (E150c¢) (glukoza, saharoza, invertni sladkor)
citronska kislina monohidrat (E330)

natrijev citrat (E331)

precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Aluminijeva tuba z lijakom in polipropilensko navojno zaporko. Tuba se nahaja v kartonasti skatli.
Velikost pakiranja: 10 g.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

McNeil Healthcare (Ireland) Limited, Office 5, 6 & 7, Block 5, High Street, Tallaght, Dublin 24,
D24 YK8N, Irska

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET

H/99/00327/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 07.05.1999

Datum zadnjega podalj$anja: 15.06.2011

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

14.1.2025
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