sp.zn.: sukls152365/2009

Pribalova informace: informace pro pacienta

CALGEL
3,3 mg/g + 1,0 mg/g
oralni gel

lidocaini hydrochloridum monohydricum/ cetylpyridinii chloridum monohydricum

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékare nebo 1ékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
V této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se ptiznaky zhorsi nebo nezlepsi do sedmi dnil, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Calgel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Calgel pouZivat
Jak se ptipravek Calgel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Calgel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

BN

1. Co je pripravek Calgel a k ¢emu se pouZziva

Calgel je oralni gel s obsahem lokalniho anestetika lidokainu (latky ur¢ené k mistnimu znecitlivéni) a
antiseptika cetylpyridinia (latky, ktera zastavuje nebo omezuje rist choroboplodnych zarodka).

Calgel je ur¢en k zmirnéni bolesti a ke zklidnéni bolestivych dasni ditéte pti profezavani zubt, a

zaroven pusobi mirn¢ antisepticky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Calgel pouZivat

NepouZivejte piripravek Calgel:

- jestlize je VaSe dité alergické na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto p¥ipravku
(uvedenou v bodé 6).

- u déti mladSich neZ 5 mésicu.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Calgel se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem.
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Pti pouzivani ptipravku Calgel dodrzujte doporucené davkovani. Pi prekroc¢eni doporuceného
davkovani pripravku (véetné piekroCeni velikosti jednotlivé davky) se zvysuje riziko vzniku
prechodné poruchy polykani s moznym vdechnutim slin apod. s naslednym rizikem duseni ¢i vzniku
zanétu plic.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Calgel
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dit€ uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna budete uzivat a to i o 1écich, kter¢ jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Piipravek Calgel obsahuje heifmanek,

Hefmanek, mtze byt rovnéz zdrojem alergickych reakci. U precitlivélych jedinct, kteti diive pozivali
rostlinné 1écivé pripravky nebo caje obsahujici hefmanek, se z tohoto dlivodu mtize dostavit alergicka
reakce, projevujici se dychacimi obtizemi. U citlivych jedincti se mohou vyskytovat reakce. V ptripadé
vyskytu téchto obtizi ukoncete neprodlené pouzivani pripravku a okamzité vyhledejte 1ékate.

Pripravek Calgel obsahuje alkohol, sorbitol a hydrogenricinomakrogol.

Mnozstvi potencialné spolknutého alkoholu, sorbitolu nebo hydrogenricinomakrogolu je vSak
zanedbatelné.

Pokud Vam lékat fekl, Ze Vase dit¢ nesnasi nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete
tento 1écivy piipravek u ditéte pouzivat.

Obsah hydrogenricinomakrogolu mtize zptsobit podrazdéni zaludku a prajem.

3. Jak se pripravek Calgel pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Calgel je ur¢en détem od péti mésicu.

Malé mnozstvi gelu, ptiblizné v délce 7,5 mm (0,22 g), vytlacte na Cisty konecek prstu a jemné
vtirejte do dasné v misté ristu zubt. V ptipadé potieby opakujte nejdiive po 2 hodinach, nejvyse
Sestkrat denné¢.

Jestlize bylo Vasemu ditéti podano vice pripravku Calgel, nez mélo:

Muzete u ditéte pozorovat zalude¢ni nevolnost a Gtlum. Vzdy se neprodlené porad'te s 1ékarem.
Podavani nadmérnych davek ptipravku muze vést k poruse polykani s rizikem vdechnuti slin apod.,
které miaze nasledné vést k duSeni ¢i vzniku zanétu plic.

Mate-li jakékoli dal$i otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.
4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i Calgel nezddouci ucinky, které se vSak nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pripravek Calgel je obvykle dobie snasen, ale mohou se dostavit velmi vzacné nezadouci uc¢inky
(vyskyt u méné nez 1 z 10 000 1é¢enych nemocnych): projevy piecitlivélosti a reakei v misté podani,
napf. mistni otoky, zarudnuti, kopfivka nebo vyrazka. V tomto ptipadé ukoncete podavani pfipravku a
porad’te se s 1ékafem.
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muiizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Calgel uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce a tubé za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Calgel obsahuje

- Lécivymi latkami jsou lidocaini hydrochloridum monohydricum (monohydrat
lidokain-hydrochloridu) 3,3 mg a cetylpyridinii chloridum monohydricum (monohydrat
cetylpyridinium-chloridu) 1,0 mg v 1 g gelu.

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou krystalizujici sorbitol 70 %, xylitol, ethanol 96 % (V/V),
glycerol, hyeteldza, hydrogenricinomakrogol 2000, lauromakrogol 450, makrogol 300, sodna
stl sacharinu, levomenthol, bylinné aroma, karamel, dihydrat natrium-citratu, monohydrat
kyseliny citronové, ¢isténa voda.

Jak pripravek Calgel vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Calgel je vyrabén v 1ékové formée oralniho gelu Zlutohnédé barvy.
Baleni: lakovana, hlinikova tuba se §roubovacim uzavérem z plastické hmoty.
Velikost baleni: 10 g

Drzitel rozhodnuti o registraci
McNeil Products Limited

c/o Johnson & Johnson, Ltd.
Foundation Park, Roxborough Way
Maidenhead, Berkshire

SL6 3UG, Velka Britanie
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

FAMAR ORLEANS

5, Avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Johnson & Johnson, s.r.o0., Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5, tel. 227 012 111.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana:
25.11.2015
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