Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowac¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpo$rednim w obcym jezyku.

Calgel
(3,3 mg + 1 mg)/g, zel do stosowania na dzigsta
Lidocaini hydrochloridum + Cetylpyridinii chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Calgel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calgel
Jak stosowac lek Calgel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Calgel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest lek Calgel i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Calgel jest lekiem ztozonym o dziataniu miejscowym. Lidokaina jest srodkiem miejscowo
znieczulajacym. Cetylopirydyniowy chlorek ma niewielkie wtasciwosci odkazajace.

Stosowanie leku Calgel jest wskazane w stanach zapalnych podczas zabkowania. Lek Calgel dziata
szybko, zmniejszajac bol wywotany zabkowaniem i fagodzac podraznienie dzigset niemowlecia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Calgel

Kiedy nie stosowa¢ leku Calgel
Jesli pacjent ma uczulenie na lidokainy chlorowodorek, cetylopirydyniowy chlorek lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), w tym rumianek.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Calgel nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nie wolno stosowac wickszej dawki niz zalecana (patrz punkt 3).

W razie wystgpienia jakichkolwiek objawow niepozadanych (patrz punkt 4) lub przedawkowania
pacjent powinien odstawic lek i zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z
lekarzem przed przyjeciem leku (patrz ponizej).

Lek Calgel a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Odnotowano interakcje migdzy podawang dozylnie lidokaing oraz doustnym prokainamidem (lek
przeciwarytmiczny), doustng fenytoing (lek przeciwpadaczkowy) podawang oddzielnie lub tacznie z
fenobarbitalem (lek nasenny i uspokajajacy), prymidonem (lek przeciwpadaczkowy), karbamazeping
(stosowang w leczeniu padaczki lub niektoérych choréb psychicznych), doustnym propranololem (lek
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obnizajacy ci$nienie krwi, stosowany w zaburzeniach rytmu serca, lek uspokajajacy) oraz diuretykami
(leki moczopedne) (bumetamid, furosemid, tiazydy).

Nie sg znane zadne interakcje leku Calgel z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek przeznaczony jest do stosowania u dzieci i niemowlat.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Calgel nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Lek Calgel zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
Lek moze powodowac reakcje skoérne.

Lek Calgel zawiera kwas benzoesowy (E 210) (pochodzacy z aromatu ziolowego)
Lek zawiera 0,004 mg kwasu benzoesowego (E 210) w kazdym gramie zelu.
Kwas benzoesowy moze powodowac miejscowe podraznienie.

Lek Calgel zawiera balsam peruwianski (pochodzacy z aromatu ziotlowego)
Lek moze powodowac skorne reakcje alergiczne.

Lek Calgel zawiera alkohol benzylowy (pochodzacy z aromatu ziolowego)

Lek zawiera 0,00096 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie zelu.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Lek moze powodowa¢ tagodne miejscowe
podraznienie.

Lek Calgel zawiera benzylu benzoesan i linalol (pochodzace z aromatu ziolowego)
Benzylu benzoesan i linalol moga powodowac reakcje alergiczne.

Lek Calgel zawiera glikol propylenowy (E 1520) (pochodzacy z aromatu ziolowego)
Lek zawiera 0,04 mg glikolu propylenowego (E 1520) na dawke, co odpowiada 0,19 mg/g.

Informacje waine w przypadku potkniecia

Lek Calgel zawiera sorbitol (E 420)

Lek zawiera 147 mg sorbitolu (E 420) w 1 gramie. Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono
wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka) nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczeséniej u
pacjenta dziedziczng nietolerancje fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta
nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub
podaniem go dziecku.

Lek Calgel zawiera etanol

Lek zawiera 93,35 mg alkoholu (etanolu) w 1 gramie. [lo$¢ alkoholu w 1 gramie tego leku jest
rownowazna mniej niz 3 ml piwa lub 1 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Calgel zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
Lek moze powodowac niestrawnosc i biegunke.

Lek Calgel zawiera alkohol benzylowy (pochodzacy z aromatu ziolowego)

Lek zawiera 0,00096 mg alkoholu benzylowego w kazdym gramie zelu.

Nie podawa¢ malym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek powinni skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem leku, gdyz duza ilos¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i
powodowa¢ dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).
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Lek Calgel zawiera s6d

Lek Calgel zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Lek Calgel zawiera glukoze, sacharoze i cukier inwertowany

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Calgel

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przeznaczony jest do miejscowego stosowania na podraznione dzigsta.

Leku Calgel nie stosowa¢ u niemowlat ponizej 3 miesiagca zycia.

Wiek Dawka
Niemowleta od 3 miesigca Niewielka ilo$¢ zelu (7,5 mm) wycisng¢ na czubek czystego palca
zycia 1 delikatnie wciera¢ w dzigsta w miejscu wyrzynania si¢ zebow.

Jesli to konieczne, zabieg mozna powtarza¢. Nalezy odczeka¢ przynajmniej 2 godziny przed
ponownym zastosowaniem leku. Nie stosowaé czgsciej niz 6 razy w ciggu doby.

Nie wolno stosowac wickszej dawki niz zalecana.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Calgel
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki lub potknigcia duzej ilosci leku Calgel nalezy
zaprzestac stosowania leku i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Calgel
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) zglaszano uczulenie (w tym zapalenie
skory) i reakcje w miejscu podania (w tym rumien).

Rumianek, wystepujacy w znikomych ilosciach jako sktadnik ziotlowej substancji smakowej, moze
wywotywac reakcje uczuleniowe. Nadwrazliwo$¢ na rumianek objawia si¢ zazwyczaj utrudnionym
oddychaniem lub reakcjami anafilaktycznymi wystgpujacymi po wypiciu ziotowego naparu
zawierajgcego rumianek (ziotowej herbaty na astme) lub skornymi reakcjami alergicznymi na
preparaty zawierajace rumianek.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Calgel
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu tuby: 1 miesigc.
Nie stosowac leku Calgel po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Calgel

- Substancjami czynnymi leku sg lidokainy chlorowodorek i cetylopirydyniowy chlorek.
1 gram zelu zawiera 3,3 mg lidokainy chlorowodorku i 1 mg cetylopirydyniowego chlorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol roztwor 70% (E 420), ksylitol (E 967), etanol 96%, glicerol
(E 422), hydroksyetyloceluloza 5000, makrogologlicerolu hydroksystearynian, makrogolu eter
laurylowy, makrogol 300, sacharyna sodowa (E 954), lewomentol, aromat ziotowy 17425490
(zawiera m.in. alkohol benzylowy, kwas benzoesowy (E 210), balsam peruwianski, glikol
propylenowy (E 1520), etanol, benzylu benzoesan, linalol), karmel (E 150c), kwas cytrynowy
jednowodny, sodu cytrynian (E 331), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Calgel i co zawiera opakowanie
Lek Calgel ma posta¢ zelu o barwie zoéttawobrazowe;j i charakterystycznym zapachu.
Opakowanie to tuba aluminiowa z zakretka PP, zawierajaca 10 g zelu, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Y.otwie, w kraju eksportu:
McNeil Healthcare (Ireland) Limited

Office 5,6 & 7, Block 5

High Street, Tallaght

Dublin 24, D24 YKS8N, Irlandia

Wytwéreca:

Delpharm Orléans

5, avenue de Concyr

45 071 Orléans Cedex 2
Francja

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. $w. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z o.0.
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ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia na totwie, w kraju eksportu: 00-0249
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 68/16

Data zatwierdzenia ulotki: 29.01.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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