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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Calgel
3,3 mg/g + 1,0 mg/g, zubny gél

lidokainiumchlorid/ cetylpyridiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie-

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Aksa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

- Aksado 7 dni nebude diet’a citit’ lepSie alebo sa bude citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Calgel a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Calgel
Ako pouzivat’ Calgel

Mozné vedlajSie ucinky

Ako uchovavat’ Calgel

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocouprwhdE

1. Co je Calgel a na ¢o sa pouziva

Calgel je zubny gél s obsahom lokalneho anestetika lidokainiumchloridu (latky uréenej na miestne
znecitlivenie) a antiseptika cetylpyridiniumchloridu (latky, ktora zastavuje alebo obmedzuje rast
choroboplodnych zarodkov).

Calgel je ureny na zmiernenie bolesti a na upokojenie bolestivych d’asien dietat’a pri prerezdvani
zubov a zaroven pdsobi mierne antisepticky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Calgel

Nepouzivajte Calgel

- ak je vase diet’a alergické na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- u deti mlad$ich ako 5 mesiacov.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Calgel, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouzivani lieku Calgel dodrziavajte odporacané davkovanie. Pri prekroCeni odporuc¢aného
davkovania lieku (vratane prekroCenia vel'kosti jednotlivej davky) sa zvySuje riziko vzniku prechodnej
poruchy prehitania s moznym vdychnutim slin a pod., s naslednym rizikom dusenia sa & vzniku
zapalu pl'ac.
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Iné lieky a Calgel

Ak teraz vaSe diet'a pouziva alebo v poslednom case pouzivalo, ¢i prave bude pouzivat’ dalsie lieky
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Calgel obsahuje rumanéek

Rumanéek méze byt’ aj zdrojom alergickych reakeii. U precitlivenych jedincov, ktori uz pouzivali
rastlinné pripravky alebo ¢aje obsahujiice rumancek, sa z tohto dovodu moze dostavit’ alergicka
reakcia, prejavujica sa dychacimi tazkostami. V pripade vyskytu tychto tazkosti ukoncite
bezodkladne pouZzivanie licku a ihned” vyhl'adajte lekara.

Calgel obsahuje alkohol, sorbitol a hydrogénricinomakrogol

Mnozstvo potencidlne prehltnutého alkoholu, sorbitolu alebo hydrogénricinomakrogoluje vSak
zanedbatel'né.

Ak vam vas lekar povedal, ze vase dieta neznasa niektoré cukry, porad’te sa so svojim lekarom pred
pouzitim tohto lieku.

Obsah hydrogénricinomakrogolu méze vyvolat’ podrazdenie zaltidka a hnacku.

3. Ako pouzivat’ Calgel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Calgel je uréeny pre deti od piatich mesiacov.

Malé mnozstvo gélu, priblizne v dizke 7,5 mm (0,22 g), vytlaéte na &isty konéek prsta a jemne
vtierajte do d’asna v mieste rastu zubov (oralne pouzitie). V pripade potreby opakujte najskor
po 2 hodinach, najviac Sest’krat denne.

Ak vase diet’a pouzilo viac lieku Calgel, ako malo

Mozete u diet'at’a pozorovat’ zalido¢na nevol'nost’ a itlm. Vzdy sa ihned’ porad’te s lekarom.
Podavanie nadmernych davok lieku moze viest' k poruche prehitania s rizikom vdychnutia slin apod.,
ktoré moze nasledne viest’ k duseniu alebo vzniku zapalu plc.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Calgel sa zvy¢ajne dobre znasa, ale vel'mi zriedkavo (vyskyt u menej ako 1 z 10 000 0sdb) sa mozu
vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky: prejavy precitlivenosti a reakcie v mieste podania, napr. miestne opuchy,
zacervenanie, zihl'avka alebo vyrazka. V tomto pripade ukoncite podavanie lieku a porad’te sa s
lekdrom.

Hlasenie vedPajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Calgel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje
na posledny deri v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomahaju chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Calgel obsahuje

- Lie¢iva su 3,3 mg lidokainiumchloridu (vo forme monohydratu) a 1,0 mg
cetylpyridiniumchloridu (vo forme monohydratu) v 1 g gélu.

- Dalsie pomocné latky su krystalizujuci sorbitol 70 %, xylitol, etanol 96 % (V/V), glycerol,
hyeteloza, hydrogénricinomakrogol 2000, lauromakrogol 450, makrogol 300, sodna sol’
sacharinu, levomentol, bylinkova prichut, karamel, dihydrat citréonanu sodného, monohydrat
kyseliny citronovej, Cistena voda.

AKo vyzera Calgel a obsah balenia

Calgel sa vyraba v liekovej forme zubného gélu zltohnedej farby.
Balenie: lakovana hlinikova tuba s uzaverom so zavitom z plastu.
Velkost balenia: 10 g

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii
McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Airton Road, Tallaght

Dublin 24

frsko

Vyrobca

FAMAR ORLEANS

5, Avenue de Concyr
45071 Orléans Cedex 2
Francuzsko

Dalsie informacie o tomto lieku u ziskate u miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Johnson & Johnson, s. r. 0., Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava, dotazy@its.jnj.com

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’a bola naposledy aktualizovana v decembri 2018.



