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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Calgel
3,3 mg/g + 1,0 mg/g dentalny gél
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 gram dentalneho gélu obsahuje 3,3 mg lidokainium-chloridu (vo forme monohydratu) a 1,0 mg
cetylpyridinium-chloridu (vo forme monohydratu).

Pomocné latky so znamym uéinkom: etanol 96 %, hydroxystearoylmakrogol-glycerol, vonné zmesi
s alergénmi, peruansky balzam, benzylalkohol a kyselina benzoova.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dentalny gél.

Opis lieku: Zltohnedy gél s charakteristickou voiiou, homogénneho vzhladu.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na pouzivanie pri prerezavani zubov. Pomaha zmiernit’ bolesti spésobené prerezdvanim
zubov a upokojit’ d’asna batoliat a doj¢iat. Ma mierne antiseptické ucéinky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Batol’ata a dojcata od S mesiacov.

Malé mnozstvo gélu, priblizne v dlzke 7,5 mm (0,22 g), sa vytlaci na Cisty koncek prsta a jemne vtiera do

d’asna v mieste rastu zubov.

Aplikaciu je mozné v pripade potreby opakovat’. Pred opakovanou aplikaciou sa ma poc¢kat’ aspon
2 hodiny. Nesmie sa prekro¢it’ 6 aplikacii za den, nesmie sa prekro¢it’ velkost’ jednotlivej davky.

Spdsob podavania
Oralne pouzitie, na miestnu aplikaciu na postihnuté d’asno.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rumancek, minoritna sucast’ bylinkovej prisady upravujucej chut, méze byt pric¢inou alergickych reakcii.
Prejavy precitlivenosti na rumancek sa zvycajne prejavuju dychacimi tazkost’ami u atopickych jedincov.
Boli popisané anafylaktické reakcie u jedincov pozivajucich rastlinné pripravky s obsahom rumanceka.

U citlivych jedincov sa mozu vyskytovat’ pozitivne kozné reakcie pri pouZzivani pripravkov obsahujucich
rumancek.

Sucast'ou bylinkovej prichute st aj peruansky balzam, benzylalkohol a kyselina benzoova, ktoré mézu
sposobit’ lokdlne podrazdenie.

Tento liek obsahuje 18,20 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke. M6ze vyvolat’ pocit palenia na
poskodenej sliznici tstnej dutiny.

Liek obsahuje aj hydroxystearoylmakrogol-glycerol, ktory moze vyvolat’ lokalne reakcie.

Tento liek obsahuje vonni zmes s alergénmi, ktoré mézu sposobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname.

Boli hlasené liekové interakcie medzi intravenézne podanymi lieivami lidokainom a peroralnym
prokainamidom, peroralnym fenytoinom samostatne alebo v kombinacii s fenobarbitalom, primidonom
alebo karbamazepinom, peroralnym propranololom a kalium neSetriacimi diuretikami, vratane
bumetanidu, furosemidu a tiazidu.

Tieto ucinky nie st pravdepodobne pre pouzivanie dentalneho gélu Calgel relevantné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek je ureny na pouzivanie u batoliat a dojciat, a preto pouzivanie pocas gravidity a dojCenia
neprichadza do tvahy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky hlasené v sledovani po uvedeni na trh cetylpyridinu/lidokainu s frekvenciou vyskytu
podla tejto konvencnej klasifikacie:

vel'mi Casté >1/10

Casté >1/100 az <1/10
menej Casté >1/1000 az <1/100
zriedkavé >1/10 000 az <1/1000
vel'mi zriedkavé <1/10 000

nezname (z dostupnych tdajov)
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Trieda organovych systémov Neziaduci u¢inok
vyjadrenie frekvencie

Poruchy imunitného systému

vel'mi zriedkavé precitlivenost’ (vratane dermatitidy)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

vel'mi zriedkavé reakcie v mieste aplikacie (vratane erytému)

V pripade vyskytu akychkol'vek neo¢akavanych neziaducich uc¢inkov sa musi pouzivanie lieku ukon¢it
a je potrebnd konzultacia s lekarom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Cetylpyridin
Pozitie vysokych davok cetylpyridinu moéze spdsobit’ zalidocnu nevolnost’ a depresiu centralneho
nervoveého systému.

Lidokain
Systémové toxické ucinky lokalnych anestetik (vSetkych liekovych foriem) moézu zahrnovat’ G¢inky na
centralny nervovy systém a srdcova ¢innost’.

Z analyzy sledovania po uvedeni na trh neboli identifikované ziadne priznaky predavkovania tohto lieku.
Nadmerna lokalna aplikacia lieku Calgel sa moze prejavit’ poruchami funkcie hltana s néslednou
poruchou prehitania a rizikom aspiracie. Tato prihoda bola hlasena u dospelého pacienta, ktory kloktal

a prehltol 5 ml 2 % roztoku lidokainium-hydrochloridu (¢o zodpoveda 100 mg lidokainu). Davka vsak
zodpoveda jednotlivej davke 5,4 g dentalneho gélu Calgel prepocitanej na zodpovedajici povrch tela

a povrch hltana u dietata od 3 mesiacov. Je vel'mi nepravdepodobné, a to i pri nespravnom pouziti (prilis
Castej alebo nadmernej aplikacii) lieku Calgel, Ze méze byt dosiahnuta taka koncentracia lidokainium-
hydrochloridu alebo cetylpyridinium-chloridu, ktorda méze vyvolat’ klinicky vyznamné toxické uc€inky.

Liecba predavkovania ja symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: stomatologické lieciva, iné lie¢iva na lokalnu liecbu
ATC kod: AO1ADL11

Mechanizmus ucinku
Cetylpyridinium-chlorid, kvartérna améniova zli¢enina, ma antiseptické a¢inky. Predpoklada sa, Ze jeho
ucinok suvisi so schopnost'ou zvysit permeabilitu bakterialnej bunkovej steny umoziiujucej tinik


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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enzymov, koenzymov a metabolickych medziproduktov. Pouziva sa ako sucast” antiseptickych Gstnych
vod a pastiliek na liecbu miestnych infekcii ustnej dutiny a hrdla.

Lidokain je lokélne anestetikum amidového typu a posobi reverzibilnou prevenciou tvorby a prenosu
impulzov nervovymi vldknami a na nervovych zakonceniach zniZenim permeability membrany neur6nu
k sodnym i6onom. Lidokain zaist'uje rychlu analgéziu s nastupom ucinku priblizne 15 mintt po aplikécii,
ucinok moéze pretrvavat’ od jednej do troch hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stiidie s tymto liekom neboli vykonané, a preto nebola experimentalne stanovena
biologicka dostupnost’ po aplikacii tejto kombinacie lieciv.

Cetylpyridinium-chlorid
Z verejnych domén neboli identifikované ziadne relevantné farmakokinetické studie.

Lidokainiium-chlorid
Lidokain sa rychlo absorbuje z povrchov sliznic s rychlym nastupom ucinku do 2 mintt po lokalnej
aplikacii 4 % vodného roztoku lidokainu na sliznicu $picky jazyka.

Sest'desiatsest’ percent lidokainu sa viaze na bielkoviny plazmy, 90 % lidokain sa metabolizuje v pedeni
a menej ako 10 % sa vylucuje v nezmenenej forme. Biologicky polcas lidokainu je 1,6 hodiny. Celkovy
telesny klirens je vysoky, s pe¢enovou exkréciou 65 az 70 %. Lidokain nie je detegovany v zZI¢i

a nepodlieha enterohepatalnej cirkulacii.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konvencnych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, hodnotenia karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity
a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

roztok sorbitolu 70 %

xylitol

etanol 96 % (V/V)

glycerol

hydroxyetylceluloza
hydroxystearoylmakrogol-glycerol
makrogollauryléter 9

makrogol 300

sodna sol’ sacharinu

levomentol

bylinkova prichut’ (obsahuje etylalkohol, propylénglykol E1520, peruansky balzam, benzylalkohol
a kyselinu benzoovu E 210)
karamel

monohydrat kyseliny citronove;j
dihydrat citronanu sodného
Cistend voda
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lakovana hlinikova tuba s uzaverom so zavitom z plastu.

Velkost balenia: 10 g.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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