SASKANOTS ZVA 14-09-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Calgel 3,3 mg/g + 1 mg/g gels smaganam
lidocaini hydrochloridum, cetylpyridinii chloridum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja lietoSanas instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums

teicis (-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja nejitaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Calgel un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Calgel lietoSanas
3. Ka lietot Calgel
4
5
6

Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Calgel
lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Calgel un kadam noliikam to lieto

Calgel gels ir gels lietosanai uz smaganam. Calgel gelu lieto, lai mazinatu zobu $kil§anas izraisitas sapes
zidainiem un bérniem. Zalu aktivas vielas ir: lidokatna hidrohlorids un cetilpiridina hlorids. Lidokaina
hidrohlorids ir vietéjas darbibas anestézijas lidzeklis. Tas iedarbojas atri, palidz samazinat zobu $kil$anas
sapes un mazinat smaganu jutigumu zidainiem. Cetilpiridina hloridam piemit antiseptiska iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms Calgel lietoSanas

Nelietojiet Calgel $ados gadijumos:

- ja ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivajam vielam lidokaina hidrohloridu, cetilpiridina hloridu
vai kadu citu (6. punkta min€to) $o zalu sastavdalu.,

- ja Jusu bérnam ir hipovolémija (samazinats cirkulgjoso asinu daudzums organisma),

- ja Jusu bérnam ir kada sirds slimiba (tai skaita iedzimta sirds mazsp&ja, miokardits, kardiomiopatija,
léna sirdsdarbiba (bradikardija), sirds mazspgja),

- ja Jasu bérnam ir elpo§anas nomakums,

- ja arsts ir teicis, ka Jisu bérnam ir dazu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties
ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Calgel lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Lietojiet tikai uz smaganam. Nelietojiet uz bojatam vai asinojo$am smaganam.

Citas zales un Calgel
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lieto, pedgja laika ir lietojis vai varétu lietot Jisu
beérns.
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Maz ticams, ka ir iesp&jama mijiedarbiba ar lidokaina hidrohloridu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Zales ir paredz&ts lietot zidainiem un bérniem, [idz ar to lietoSana griitniecibas un b&rna barosanas ar kriiti
laika nav piemé&rojama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ne cetilpiridins, ne lidokains neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Calgel satur alkoholu (etilspirtu), sorbitu, makrogolglicerina hidroksistearatu, natriju un
aromatizéetajus, kas satur propilénglikolu, benzilspirtu, benzoskabi, glikozi, saharozi, invertcukuru.
Sis zales satur 20,12 mg alkohola (etilspirta) katra deva, kas ir lidzvertigi 91,46 mg/g (9,15% w/w). So
zalu daudzums deva ir lidzvertigi mazak ka 3 ml alus vai 1 ml vina. Nelielais alkohola daudzums zales
neizraisTs ievérojamu ietekmi.

Sis zales satur 32,34 mg sorbita katra deva, kas ir lidzvertigi 147 mg/g. Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts
ir teicis, ka Jums (vai Jisu bérnam) ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticéta reta gengtiska
slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai
sanemat S1s zales, konsultgjieties ar arstu.

Sis zales satur makrogolglicerina hidroksistearatu. Var izraisit kunga darbibas traucgjumus un caureju.
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Sis zales satur 0,04 mg propilénglikola katra deva, kas ir lidzvértigi 0,19 mg/g.

Sis zales satur 0,0002 mg benzilspirta katra deva, kas ir lidzvértigi 0,00096 mg/g.

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (lidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai
farmaceits.

Ja Jusu bérnam ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel,
ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Sis zales satur 0,0008 mg benzoskabes katra deva, kas ir lidzvertigi 0,004 mg/g.

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Sts zales, konsultgjieties ar arstu.

Kumelite, neliela augu garsvielas sastavdala, ka aprakstits, var izraisit alergiskas reakcijas.
Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret zalém, kas satur kumeliti, var noverot pozitivas adas reakcijas vai
elposanas gritibas.

3. Ka lietot Calgel

Vienmeér lietojiet Calgel tiesi ta, ka aprakstits $aja lietoSanas instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis (-kusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Calgel var lietot bérniem, sakot no 3 ménesu vecuma.

Nelielu Calgel daudzumu, aptuveni 7,5 mm (0,22 g), jauzspieZ uz nomazgata pirksta gala un maigi
jaieziez smaganu apvidd, kas Skiet sapigs.

Ja nepiecieSams, gela lietoSanu var atkartot, neparsniedzot sesas lietoSanas reizes diena. Nogaidiet vismaz
divas stundas pirms atkartotas zalu uzklaSanas.

Ja esat lietojis Calgel vairak neka noteikts
Neparsniegt noteikto devu! Ja Calgel ir lietots vairak, partrauciet arstesanu un nekavejoties konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Calgel
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Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, lesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Calgel var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Loti reti (<1/10 000) var novérot $adas blakusparadibas:

- Smaganu sapes,

- ltpu pietukums,

- lupu un méeles krasas izmainas,

- ¢ula uz lupas,

- izsitumi uz adas,

- miegainiba,

- psihomotora hiperaktivitate (b&rns ir pastiprinati aktivs),

- uzklasanas vietas reakcijas (ieskaitot apsartumu),

- kermena temperattiras paaugstinasanas,

- paaugstinata jutiba, kas var izpausties ka apgrutinata elposana.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Calgel

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noraditas uz kastites un tiibinas péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Calgel satur

- Aktivas vielas ir lidokaina hidrohlorids un cetilpiridina hlorids. 1 g gela satur 3,3 mg lidokaina
hidrohlorida un 1 mg cetilpiridina hlorida.

- Citas sastavdalas ir sorbita (E420) skidums (70%), ksilits (E967), etilspirts (96%), glicerins (E422),
hidroksietilceluloze 5000, makrogolglicerina hidroksistearats, makrogola lauril&teris, makrogols
300, saharina natrija sals (E954), levomentols, augu aromatizetajs (propilénglikols (E1520),
benzilbenzoats, benzoskabe (E210), kumelite u.c.), karamele (E150c) (glikoze, saharoze,
invertcukurs), citronskabes monohidrats, natrija citrats (E331), attirits tidens.

Calgel argjais izskats un iepakojums
Calgel ir dzeltenbriins, mikstas konsistences gels ar augu garSu. Gels iepakots aluminija ttibina ar
skriiv€jamu polipropiléna vacinu. Tubina ar 10 g gela iepakota kartona karbina.
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