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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram gelu obsahuje 3,3 mg monohydratu lidokain-hydrochloridu a 1,0 mg monohydratu
cetylpyridinium-chloridu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: ethanol 96 %, krystalizujici sorbitol, hydrogenricinomakrogol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oralni gel

Popis: zlutohnédy gel charakteristické viing, stejnorodé¢ho vzhledu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécivy piipravek je uren k pouzivani pfi profezavani zubti. Pomaha zmirnit bolesti zptisobené
profezavanim zubi a zklidnit dasné batolat a kojencti. Ma mirné antiseptické ucinky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Batolata a kojenci od 5 mésici

Malé mnozstvi gelu, ptiblizné v délce 7,5 mm (0,22 g), se vytlaci na Cisty konecek prstu a jemn¢ vtira

do dasné v misté rustu zubu.

Aplikaci je mozné v ptipade potieby opakovat. Pfed opakovanou aplikaci musi byt odstup alespon
2 hodiny. Nepiekracovat 6 aplikaci za den, neprekracovat velikost jednotlivé davky.

Zpusob podani
Oralni podani, topicka aplikace na postizenou daser.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Herfmanek, minoritni sou¢ast rostlinné piisady upravujici chut, mize byt pri¢inou alergickych reakci.

Projevy hypersenzitivity na hefmanek se obvykle manifestuji dychacimi obtizemi u atopickych
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jedincu. Byly popsany anafylaktické reakce u jedinct pozivajicich rostlinné pfipravky s obsahem
hefmanku. U citlivych jedinct se mohou vyskytovat pozitivni kozni reakce pii pouzivani piipravkt
obsahujicich hefmanek.

Lécivy pripravek obsahuje alkohol, sorbitol a hydrogenricinomakrogol. Mnozstvi potencialné
spolknutého alkoholu, sorbitolu nebo hydrogenricinomakrogolu je vSak zanedbatelné.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou znamy.

Byly hlaSeny interakce mezi intraven6zné poddvanymi lécivy lidokainem a peroralnim
prokainamidem, perordlnim fenytoinem samotnym nebo v kombinaci s fenobarbitalem, primidonem
nebo karbamazepinem, peroralnim propranololem a draslik nesetficimi diuretiky vcetné bumetanidu,

furosemidu a thiazidu.

Vyskyt téchto interakci neni po pouzivani oralniho gelu Calgel pravdépodobny, a proto nejsou
interakce relevantni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Lécivy piipravek je urcen k pouzivani u batolat a kojenct, a proto pouzivani v té¢hotenstvi a obdobi
kojeni nepfipada v ivahu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky hlasené v prubéhu sledovani po uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh s frekvenci
vyskytu dle této konvencni klasifikace:

velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
méné Casté >1/1 000 az<1/100
vzacné >1/10 000 az < 1/1 000
velmi vzacné < 1/10 000

neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
Trida organovych systémi, neZadouci ucinek, vyjadieni frekvence

Poruchy imunitniho sytému
velmi vzacné hypersenzitivita (véetn€ dermatitidy)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
velmi vzacné reakce v miste aplikace (vCetné erytému)

V ptipadé vyskytu jakychkoli neo¢ekavanych nezadoucich Géinkti musi byt ukonéeno pouzivani
pripravku.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Cetylpyridinium
Poziti vysokych davek cetylpyridinia mize zpusobit zalude¢ni nevolnost a depresi centralniho
nervoveého systému.

Lidokain
Systémové toxické ucinky lokalnich anestetik (vSech I€kovych forem) mohou zahrnovat €¢inky na
centralni nervovy systém a srdecni innost.

Z analyzy sledovani po uvedeni l1é¢ivého ptipravku na trh nebyly identifikovany zadné ptiznaky
predavkovani tohoto ptipravku. Nadmérna lokalni aplikace pripravku Calgel se mlize projevit
poruchou funkce hltanu s naslednou poruchou polykani s rizikem aspirace. Tato piihoda byla hldsena
u dospélého, ktery kloktal a spolkl 5 ml 2% roztoku lidokain-hydrochloridu (coz odpovidd 100 mg
lidokainu). Davka vSak odpovida jednotlivé davce 5,4 g oralniho gelu Calgel prepoc¢tené na
odpovidajici povrch téla a povrch hltanu u ditéte od 3 mésict. Je velmi nepravdépodobné, a to i pfi
nespravném pouziti (pfili§ ¢asté nebo nadmérné aplikaci) pripravku Calgel, Ze by mohlo byt dosazeno
takovych koncentraci lidokain-hydrochloridu nebo cetylpyridinium-chloridu, které by mohly vyvolat
klinicky vyznamné toxické ucinky.

Lécba predavkovani je symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina 1éCiva pro lokalni 1écbu v duting ustni
ATC kéd: AO1ADI11

Mechanismus t¢inku

Cetylpyridinium-chlorid, kvartérni amoniova slouc¢enina, ma antiseptické ucinky. Pfedpoklada se, ze
jeho ucinek souvisi se schopnosti zvysit permeabilitu bakterialni bunééné stény umoziujici unik
enzymu, koenzymu a metabolickych meziproduktii. Je pouzivan jako soucast antiseptickych ustnich
vod a pastilek k 1é¢b€ mistnich infekei Gstni dutiny a hrdla.

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu a plisobi reverzibiln€ prevenci tvorby a ptenosu
impulzl nervovymi vlakny a na nervovych zakoncenich snizenim permeability membrany neuronu
k sodnym iontim. Lidokain zajistuje rychlou analgezii s nastupem ucinku ptiblizné 15 minut po
aplikaci, uc¢inek mtize pretrvavat od jedné do tfi hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické studie s timto pfipravkem nebyly provedeny, a proto nebyla experimentalné
stanovena biologicka dostupnost po aplikaci této kombinace 1é¢ivych latek.

Cetylpyridinium-chlorid
Zadné relevantni farmakokinetické studie nebyly identifikovany z vetejnych domén.

Lidokain-hydrochlorid

Lidokain je rychle absorbovan z povrcht sliznic s nastupem tucinku do 2 minut po lokalni aplikaci 4 %
vodného roztoku lidokainu na sliznici $pic¢ky jazyka.
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Priblizné 65 % lidokainu je vazano na plazmatické bilkoviny, 90 % lidokainu je metabolizovano

v jatrech, a méné nez 10 % je eliminovano v nezménéné formeé moci. Biologicky poloc¢as lidokainu je
1,6 hodiny. Celkova télesna clearance je vysoka, s jaterni exkreci 65 az 70 %. Lidokain neni
detekovan ve zluci a nepodléha enterohepatalni cirkulaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

krystalizujici sorbitol 70 %
xylitol

ethanol 96 % (V/V)

glycerol

hyeteloza
hydrogenricinomakrogol 2000
lauromakrogol 450

makrogol 300

sodna stl sacharinu
levomenthol

bylinné aroma

karamel

monohydrat kyseliny citronové
dihydrat natrium-citratu
¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Lakovana hlinikova tuba se Sroubovacim uzavérem z plastické hmoty, krabicka.
Velikost baleni: 10 g.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Offices 5-7

Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

Irsko

D24 YK8N

8.  REGISTRACNI CiSLO

95/127/95-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. 2. 1995

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.11.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

22.8.2023
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