SASKANOTS ZVA 14-09-2023
ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Calgel 3,3 mg/g + 1 mg/g gels smaganam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g gela satur 3,3 mg lidokaina hidrohlorida (lidocaini hydrochloridum) un 1 mg cetilpiridina hlorida
(cetylpyridinii chloridum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: viena deva (0,22 g gela) ir 20,12 mg alkohola (etilspirta), 32,34 mg
sorbita (E420), 2,2 mg makrogolglicerina hidroksistearata, augu aromatiz&tajs, kas satur 0,04 mg
propilénglikola (E1520), 0,0002 mg benzilspirta, 0,0008 mg benzoskabes (E210), un karamele
(E150c), kas satur 0,264 mg glikozes, 0,264 mg saharozes, 0,264 mg invertcukura.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Gels smaganam.
Dzeltenbriins, mikstas konsistences gels ar augu garsu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Calgel gels indicéts lietoSanai zobu skilsanas laika. Calgel gels iedarbojas atri un palidz samazinat
zobu $kilSanas sapes un mazinat smaganu jutigumu zidainiem un b&rniem. Tam ir arT viegla
antiseptiska iedarbiba.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Calgel gelu var lietot bérniem, sakot no 3 ménesu vecuma.

Nelielu daudzumu gela, apméram 7,5 mm (0,22 g) uzspieZ uz nomazgata pirksta gala un viegli iemasé
skartaja smaganu rajona, kur paradas zobi.

Ja nepiecieSams, uzklasanu var atkartot 1idz 6 reizém diena. Nogaidit vismaz divas stundas pirms
atkartotas zalu uzklasanas.

Lokalai lietoSanai mutes dobuma uz smaganam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.
Ta ka Calgel sastava ir lidokains, tas ir kontrindicéts dazos gadijumos, kad pacientam ir paaugstinata
jutiba pret lokali lietojamu anestétisko lidzekli, ka ari, ja bérnam ir hipovolémija, sirds funkcijas
trauc&jumi, iedzimta sirdskaite, miokardits, kardiomiopatija, elpo$anas nomakums, sastréguma Sirds
mazsp¢ja, bradikardija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Ieteikto devu nedrikst parsniegt.
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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 Iidzvertigi mazak ka 3 ml alus vai 1 ml vina. Nelielais alkohola daudzums zales
neizraisis ievérojamu ietekmi.

Sis zales satur 32,34 mg sorbita katra deva, kas ir lidzvértigi 147 mg/g. Sorbits ir fruktozes avots.
Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot/sanemt §is zales.

Sis zales satur makrogolglicerina hidroksistearatu. Var izraisit kunga darbibas trauc&umus un caureju.
Sis ziles 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 lidzvertigi 0,19 mg/g.

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

Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (lidz 3 gadu vecumam). Lieli tilpumi jalieto piesardzigi un
tikai tad, ja nepiecie$ams, ipasi personam ar aknu vai nieru darbibas traucg€jumiem, jo pastav
uzkraSanas un toksicitates (metaboliskas acidozes) risks.

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

Sis zales satur glikozi, saharozi, invertcukuru. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar

retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes
nepietiekamibu.

Kumelite, neliela augu garsvielas sastavdala, ka aprakstits, var izraisit alergiskas reakcijas.
Paaugstinata jutiba pret kumelitém parasti izpauzas ka apgratinata elposana individiem ar alergiskam
reakcijam. Anafilaktiskas reakcijas ir novérotas individiem, kas dzer kumelites saturo$u zalu t&jas
uzl&jumu (zalu t&jas astmai). Sensibilizétiem individiem var biit pozitivas adas reakcijas uz zalém, kas
satur kumelites.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama nekada Calgel gela mijiedarbiba ar citam zalém.

Ir zinots par mijiedarbibu starp intravenozi ievaditu lidokainu un peroralu prokamamidu, peroralu
fenitoinu vienu pasu vai kombinacija ar fenobarbitalu, primidonu vai karbamazepinu, peroralo
propanololu un kaliju neaizturoSiem diurétikiem, ieskaitot bumetanidu, furosemidu un tiazidu. Maz
ticams, ka §is zales ietekmé Calgel iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutniecibas un baroS$ana ar Kkriti

Zales ir paredzgts lietot zidainiem un bérniem, Iidz ar to lietosana grutniecibas un bérna barosanas ar
kriiti perioda nav piemérojama.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ne cetilpiridins, ne lidokains neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Blakusparadibas, kas noverotas péc zalu ieviesanas tirgt, lietojot Calgel terapeitisko devu, ir ieklautas
zemak eso$aja tabula. Biezums ir noradits saskana ar sekojosu iedalfjumu:

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 lidz <1/10)

Retak (>1/1000 lidz <1/100)

Reti (=1/10000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10000)

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

Blakusparadibas, kas sakartotas péc spontano zinojumu biezuma kategorijas un novérotas p&c zalu
ieviesanas tirgd, lietojot Calgel terapeitisko devu:

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: smaganu sapes, liipu pietikums, liipu krasas maina, méles krasas maina, ¢tila uz liipas.
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Adas un zemadas adu bojajumi
Loti reti: izsitumi

Nervu sistémas traucejumi
Loti reti: miegainiba, psihomotora hiperaktivitate

Visparégji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Loti reti: uzklasanas vietas reakcijas (ieskaitot eritému)

Imiinas sistemas traucéjumi
Loti reti: paaugstinata jutiba (ieskaitot dermatitu)

Izmeklejumi
Loti reti: kermena temperattiras paaugstinasanas

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumul/ riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek 1agti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4,9. Pardozésana

Teorétiski no parmérigas lokalas Calgel lietoSanas varétu rasties rikles jutiguma nomakums ar
vienlaicigu ietekmi uz ri$anu. Sads efekts novérots pieaugusajam, kurs skaloja kaklu un norija 5 ml
2% lidokaina hidrohlorida $kiduma (ekvivalents 100 mg lidokaina). Tomer proporcionali salidzinot
kermena virsmas un rikles virsmas laukumu, $1 deva varétu bt ekvivalenta vienreizgjai 5,4 g Calgel
devai 3 ménesus vecam bérnam.

Ir maz ticams, ka pat nepareizas vai parmérigas Calgel lictosanas gadijuma, liels daudzums lidokaina
hidrohlorida vai cetilpiridina hlorida varétu radit kltniski nozimigus toksiskus efektus.

Pardozesanas gadijuma lietoSana japartrauc un jaiesaka konsultéties ar arstu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamikas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citi lidzekli lokalai mutes dobuma slimibu arstésanai,
ATK kods: AO1AD11.

Lidokaina hidrohlorids

Lidokains, paléninot depolarizaciju, samazina nervu impulsu generaciju un vadamibu. Ta rezultata
islaicigi tiek blok&ta natrija jonu paaugstinata caurlaidiba caur $tinu membranu, kam seko membranas
sakuma depolarizacija.

Lidokains samazina ari kalija un natrija jonu caurlaidibu caur aksoniem. Lokalie anestézijas Iidzekli,
saistoties ar receptoriem S6 segmenta Il un IV limeni, blok€ natrija kanalus. Lidokains ir daudz
efektigaks ka lokalais anestezijas Iidzeklis, iedarbojoties uz mazajam nemialiniz&tajam nervu
Skiedram, kam@r mialinizetas A Skiedras tiek blok&tas pirms C skiedram.

Cetilpiridinija hlorids

Labi zinamie kvartarie amonija savienojumi (KASi), tads ka cetilpiridinija hlorids, ir membranas
aktivie savienojumi, ar meérki parsvara saistities pie bakteriju citoplazmatiskas (iek§&jas) membranas
vai pie rauga sénu plazmas membranas. Katjonu surfaktantiem, ka cetilpiridinija hlorids, ir liela
tendence absorbéties pie negativi ladétam bakteriju §inu virsmam, izjaucot to membranu funkciju.

Cetilpiridinija hlorids inducg kalija jonu un Saccharomyces cerivisiae pentozu noplidi un inducé
protoplastu Iizi. Turklat, KASi inhibg sporu augSanu, ir mikobakteriostatiski un ir ietekme uz lipidu
ietvertiem (nav uz lipidu neietvertiem) virusiem.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lidokaina hidrohlorids

UzsiikSanas

Lidokaina hidrohlorids pilniba absorbgjas p&c lokalas lietoSanas mutes dobuma, bet presistemiska
iedarbiba ir 65% -70%, tapec Sim ievadiSanas celam ir neliela vai nav sisteémiska iedarbiba. Tomér tas
atri uzsiicas caur mutes glotadu un no elpoSanas sist€mas.

Izkliede

Lidokains uzsiicoties atri izplatas pa visiem organisma audiem, izkliedes tilpums ir apméram 100 1.
Izplatiba notiek péc divu veidu modeliem, pirmkart, iesaistot audus, kam ir laba apasinosana un tos
audus, kam ir mazak laba perfuzija. Apmé&ram 65% lidokaina saistas ar plazmas olbaltumvielam, $is
raditajs palielinas véZa un urémijas gadijuma kopa ar paaugstinatu a1-skabes glikoproteina
koncentraciju.

Zales skerso placentas un hematoencefalo barjeru, un tas ir atrodamas mates piena.
Biotransformacija un eliminacija

Lidokains liela daudzuma metabolizgjas aknas un jebkura aknu funkciju vai aknu asins apgades
novirze ievérojami var ietekmét ta farmakokin&tiku. Metabolisms aknas ir atrs un, apme&ram, 90%
uznemtas devas tiek dealkiléts monoetilglicinksilitata un glicinksilitata forma. Sie abi metaboliti var
veicinat lidokaina terapeitisko iedarbibu un toksiskos efektus. Metabolisma rezultata notiek metabolitu
eliminacija, kur mazak ka 10% lidokaina tiek izvadits neizmainita veida ar urinu.

Lidokaina eliminacijas pusperiods ir 1,6 stundas. Viss organisma klirenss ir augsts, kur 65-70%
izvadas caur aknam.

Lidokains nav konstatéts zultt un aknu ieksgja cirkulacija.

Samazinatu lidokaina klirensu novéroja pacientiem ar sirds mazspgju, alkohola izraisitam aknu
slimibam un hronisku virusu izcelsmes hepatitu.

Zales, kas izmaina aknu asins pliismu vai inducg zalu metabolizé$anas mikrosomu enzimus, var
ietekm@t lidokaina klirensu.

Nieru bojajumi neietekmé lidokaina klirensu, bet var ietekmét lidokaina aktivo metabolitu
akumulaciju.

Cetilpiridinija hlorids
Nav veikti farmakokingtiskie p&tijumi cilvékiem.

5.3.  Pirmskliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos p&tijumos iegtie dati ir aprakstiti $T zalu apraksta citos apak$punktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Sorbita (E420) skidums (70%)

Ksilits (E967)

Etilspirts (96%)

Glicerins (E422)

Hidroksietilceluloze 5000

Makrogolglicerina hidroksistearats

Makrogola lauriléteris

Makrogols 300

Saharina natrija sals (E954)

Levomentols

Augu aromatizétajs (propilenglikols (E1520), benzilbenzoats, benzoskabe (E210), kumelite u.c.)
Karamele (E150c) (glikoze, saharoze, invertcukurs)
Natrija citrats (E331)

Citronskabes monohidrats
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Attirits fidens.
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatara lidz 25°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs
Iepakots aluminija ttibinas ar skrtivéjamu polipropiléna vacinu. Tabina iesainota taisnstara kartona
karbina.
lepakojuma lielums 10 g.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

McNeil Healthcare (Ireland) Limited
Office 5,6 & 7, Block 5

High Street

Tallaght

Dublin 24

D24 YK8N

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

00-0249

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 15.03.2000

P&dgjas parregistracijas datums: 01.10.2010.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

08/2023



