KULLANMA TALIMATI

CALGEL %0,33 + %0,10 dis etine uygulanacak jel
Dis etine uygulanir.

e Etkin madde: Lidokain hidrokloriir ve setilpiridinyum kloriir igerir.

o Yardimcat maddeler: Sorbitol ¢oOzeltisi, Ksilitol, Etanol %96, Gliserol,
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 eczacimizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin, yine de CALGEL den en iyi sonuglart
alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALGEL nedir ve ne igin 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 i¢in kullanilir?

CALGEL, karakteristik bir kokuya sahip sarims1 kahverengi bir jeldir.

CALGEL, dis etine uygulanan jel formunda bir iiriindiir. Bolgesel agr1 kesici etki gosteren ve
dis ¢cikarmaya bagli agri, rahatsizlik ve huzursuzlugun giderilmesinde yardimci olan lidokain
hidrokloriir (bolgesel agri kesici) ve enfeksiyonun onlenmesinde yardimci olan (hafif
antiseptik) setilpiridinyum kloriir igerir.

CALGEL, 20 g’lik aluminyum tiipler halindedir.

CALGEL,; dis eti masaji veya dis kasima halkas1 gibi tibbi olmayan diger yontemlerin yeterli
rahatlamay1 saglamakta basarisiz oldugu durumlarda, 5 ay ve tzerindeki ¢ocuklarda dis

cikarma ile iliskili agr1, rahatsizlik ve huzursuzlugun giderilmesinde kullanilir.

CALGEL’in, hafif antiseptik (mikroplari1 6ldirme amaciyla kullanilan ilaglar) 6zelligi vardir.



2. CALGEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CALGEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger bebeginiz lidokain hidrokloriir, setilpiridinyum klortir, {irin bilesiminde yer alan
maddelerden herhangi birine veya iiriiniin kendisine kars1 asir1 duyarli (alerjik) ise.

CALGEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bebeginizin bazi sekerlere karsi intoleransi
(tahammiilsiizliigii) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii kullanmadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz (CALGEL'in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler boliimiine bakiniz).

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Eger tiip ilk kullanimdan 6nce acilmigsa kullanmayiniz.

Tavsiye edilen dozu agsmayiniz.

Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da oKliizyon (damar tikamkligi) altinda
uygulandiklarinda kalp ritm bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta Gliime yol

acabilmektedir.

Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya asirt doz durumunda ilacin kullanimi
kesilmelidir.

CALGEL’1, lidokain iceren diger ilaglarla ayn1 zamanda kullanmayiniz.

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

CALGEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALGEL i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

CALGEL yeni yiirimeye baslayan ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanildigindan, hamilelikte
kullanim1 gecerli degildir.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde maruz kalmaya iligkin veri mevcut degildir.



CALGEL yeni yiiriimeye baglayan ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanildigindan, emzirmede
kullanimi gecerli degildir.

Arac ve makine kullanimi
CALGEL’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bir etkisi bulunmamaktadir.

CALGEL'in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CALGEL, az miktarda, her dozda 100 mg’dan az etanol (alkol) igerir.

CALGEL sorbitol igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (tahammiilsiizligiiniiz) oldugu soylenmisse CALGEL almadan Once
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

CALGEL ile higbir ilag etkilesimi bilinmemektedir.

Intravendz (damar yolu) yoldan uygulanan lidokain ile oral (agizdan alman) prokainamid
(kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan, kalsiyum kanali engelleyicisi bir ilag),
tek basina oral fenitoin veya fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilan), primidon ya da
karbamazepin (epilepsi tedavisinde kullanilan ), oral propanolol ve bumetadin, furosemid ve
tiyazid (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan) maddeler dahil olmak {izere potasyum
koruyucu olmayan idrar soktiiriiciiler arasinda ilag etkilesimleri bildirilmistir.

Bu ilag etkilerinin CALGEL kullanimu ile iligkili olarak ortaya ¢ikmasi olas1 degildir.

Eger bebeginiz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandi ise liitfen doktorunuza veya eczaCiniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALGEL nasil kullanmilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
CALGEL, 5 ay ve iizerindeki bebeklerde kullanilir.

Nohut biiytikliigii kadar CALGEL, temiz bir parmagin ucuna alinir ve dis etinin agriyan
bolgesine hafifce siiriiliir. Eger gerekliyse, doz 3 saatten sonra tekrarlanabilir.

CALGEL, 1 giin igerisinde 6 seferden fazla kullanilmamalidir.

Cocugunuzun belirtileri diizeldiginde tedavi sonlandirilmalidir. Her bir dis ¢ikarma dénemi
icin 7 glinden uzun siire ile kullanilmamalidir.

Cocugunuzun belirtileri kotiilesirse, tedavinin 7. giiniinden sonra diizelmezse veya
¢ocugunuzun iyi olmadigindan endiselenirseniz, bir saglik profesyoneli ile goriisiiniiz.

Cocugunuz kusarsa, tiikiiriirse veya ilaci yutarsa ilact hemen tekrar kullanmayiniz.

[lac1 tekrar kullanmadan &nce 3 saat bekleyiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Her bir kullanim basma nohut biiytlikligli kadar CALGEL uygulanir. Uygulama, eger
gerekliyse, 3 saatlik bir aradan sonra tekrarlanabilir ve 1 giinde en fazla 6 uygulama
yapilabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
CALGEL 5 aylik ve tlizerindeki bebeklerde kullanilir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanima ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla CALGEL kullandiysamiz:

Yutkunma iizerinde eszamanli etkilerle bogazdaki hissin baskilanmas: teorik olarak
CALGEL’in asir1 oromukozal (agiz i¢i belli yere siiriilen) kullanimindan kaynaklanabilir.
Eger kullanilmas: gereken daha fazla CALGEL kullanildiysa ya da kazara fazla miktarda
CALGEL yutulduysa, ¢ocugunuz iyi goriinse bile doktorunuzla konusunuz ya da en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

CALGEL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CALGEL’i kullanmay unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CALGEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
[lac1 doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca bebeginize uygulayiniz. Herhangi bir olumsuz etki
gostermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Talimatlara uygun sekilde kullanildiginda, yan etki meydana gelmesi beklenmez,. Aancak
erigkinlerde ve 12 yasindan biiyiik bir g¢ocukta, lokal enjeksiyon sonrasinda lidokain

hidrokloriire asirt duyarlilik seklinde miinferit olgular bildirilmistir.

Bu olgularda asir1 duyarlilik, solunumda hafif giicliikle seyreden bolgesel 6dem veya yaygin
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 asir1 duyarliligin
olmasi, alerjik bireylerde solunum giigliikleri seklinde kendini gostermektedir. Sar1 papatya
iceren bitki caylarini icen kisilerde anafilaktik reaksiyonlar bildirilmistir (bitkisel astim c¢ay1).

Hassaslasmis bireylerde, papatya iceren preparatlara karsi pozitif deri reaksiyonlar
gozlenebilir.

Asagidakilerden biri olursa CALGEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari:

e Kabarmis ve kasmtili dokiintii (tirtiker)

e Bazen yiizde, agizda, dis etleri ve dilde goriilebilen sislik (anjiyoodem)

e Nefes almada zorluk

e Bayilma veya biling kaybi1
Istenmeyen yan etki goriilmesi halinde, ilacin kullammina son verilmeli ve bir doktora
bagvurulmalidir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor
e Cilt dokiintiisii dahil alerjik reaksiyonlar (dermatit)
e Uygulama bolgesinde cilt kizariklig1 igeren tahris (eritem)

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 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 kullanimz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALGEL'i kullanmayiniz.



Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALGEL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Levent/ ISTANBUL

Uretim yeri: .
Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S., Esenyurt/ Istanbul

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmuistir.



