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Darman vasitasinin istifadasi fpéﬁﬁhhaat (xestalar liciin)

KALGEL  dis ti¢lin gel

CALGEL

Tarkibi

Tasiredici madda:  gelin torkibindos 0,33% ¢/¢ lidokain hidroxlorid, 0,10% ¢/¢ setilpiridinium xlorid
vardir.

Komakgi madda: kristallagsmayan sorbitol mahlulu 70%, ksilitol, etanol 96%, gliserin,
hidroksietilselliiloza 5000 cps, makroqolgliserol hidroksistearat,
hidroksipolietoksidodekan (lauret-9), makroqol 300, natrium saxarin,
levomentol, bitki aromatizatoru, karamel (E150), natrium sitrat, sitrat tursusu
monohidrat, tomizlonmis su.

Tasviri

Sarimtil-qohvai, saciyyovi iyi olan geldir. Homogendir, diiytinciiklordan, tozcuglardan va yad
cisimlordon azaddur.

Farmakoterapevtik qrupu
Yerli anestetik (amid tipli). Lidokainin kombinaolunmus preparati.
ATC kodu: NO1BBS52.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas

Lidokain selikli gisalara yaxildiqda, anesteziyaedici tasir gostarir, lidokain hidroxlorid/setilpiridinium
xlorid dis geli analgetik (agrikssici) preparat hesab olunur va selikli qisaya istifads olunur.
Setilpiridinium xlorid antiseptik x{isusiyyatlora malikdir.

Farmakokinetikast

Absorbsiyasi

Lidokain selikli gisalardan tez bir zamanda sorulur.

Paylanmasi

Lidokain alfa 1-tursu glikoproteinlori daxil olmagla, plazma ziilallar1 ils birlasir. Birlosma daracasi
dayisilir, lakin taxminon 66% taskil edir. Plazma ziilallar ils birlogsmasi ham lidokainin saviyyasindan,
hom do alfa 1-turs glikoproteinlorin soviyyasindon asilidir. Alfa 1-turs qlikoproteinlorin saviyyasinda
bas veran har hansi doyisiklik lidokainin konsentrasiyasina shomiyyatli deracads tasir gostera bilar.
Metabolizmi

Lidokain ohomiyyatli doeracads garaciyarde metabolizo olunur. Qaraciyards metabolizmi stirstlidir vo
istifads edilon dozanin 90%-i monoetilqlisineksilidid va glisineksilidids qodor dealkillasir.
Eliminasiyasi

Lidokainin metabolitlori b&yroklor wvasitesilo xaric olur, bu zaman 10%-don asag: lidokain
dayisilmamis sokilds xaric olur.



Istifadasina gostarislor

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid terkibli dis geli 5 ayliqdan baslayan usaqlarda, geyri
dorman vasitasi olan mtialica tisullari, kifayst goder rahatlagdirma gotirmadiyi halda, disler ¢ixan
zaman agrinin vo diskomfortun rahatlagdirilmas: {iglin toyin edilir. O, hamginin miilayim
antiseptik tosirs malikdir.

Oks gostarislor

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid torkibli dis geli asagi halda oks g6storisdir:

Lidokain hidroxloride va/yaxud setilpiridinium xloride yaxud kémake¢i maddslordon har hansi birina
qgarst yiiksok hassasligi olan pasiyentlards istifadasi.

Xiisusi gostorislor vo ehtiyat tadbirlari

Usaglar ti¢tin istifads olunur.

Lidokain torkibli desrman vasitslarinin eyni zamanda birinden artiq istifade etmayin.
Tovsiys olunan dozani asmaq olmaz.

Usaglarin sli ¢gatmayan va gozii gormayon yerdo saxlayin.

Digor dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid torkibli dis gelinin diger dermanlarla qarsiligli tasiri malum
deyil.

Venadaxili yeridilma zamani lidokainls oral istifads olunan asagidaki preparatlar arasinda garsiligl
tosirin olmasina dair malumatlar vardir: prokainamid, monoterapiya soklinda fenitoin va ya fenitoinin
fenobarbitalla kombinasiyasi, primidon va ya karbamazepin, propranolol vo bumetanid, furosemid,
homginin tiazid diuretiklori daxil olmaqla, kaliumqoruyucu olmayan diuretiklor. Bu dormanlarla
qarsiligh tesirlerin lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelinin istifadasi ila bas vermasi
ehtimali1 azdir.

Uyusmazligt

Miivafiqg malumat yoxdur.

Hamilalik vs laktasiya dovriinda istifadosi

Aid deyildir (bu derman korpalards va usaqlarda istifads edilir).
Fertillik

Miivafiq malumat yoxdur.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma qabiliyyatina tosiri
Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelinin naqgliyyat vasitalorini ve diger potensial
tohliikali mexanizmlori idaraetma gabiliyyatina tasiri yoxdur.

Istifads qaydasi vo dozasi

Agiz boslugunun selikli gisalarina yaxilir.

Boyiiklorda istifadasi

Miivafiq malumat yoxdur.

Usaglarda istifadasi

Lidokain hidroxlorid/ setilpiridinium xlorid 5 ayligdan yuxar1 kdrpaler figlin nozards tutulmugdur.
Noxud 6l¢iilii migdarda (0,2 qram) lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelini tomiz bir
barmaginizla selikli gisanin zadalonmis sahaya ¢akin.

Zoruriyyat hallarinda har 3 saatdan bir, 24 saat arzinds, maksimum 6 dozaya gador tokrarlana bilar.
Semptomlar aradan qaldirildigdan sonra miialico dayandirilmalidir.

7 giindan ¢ox istifads etmayin.

Miialico zamani, usagin voziyyoti pislesorss, valideynlori vo ya O6hdagilori hokimo miiracist
etmoalidirler.

Qusma, tiipiirma va ya tasadiifan udduqda, doza darhal takrarlanmamalidir. Zaruriyyat hallarinda doza
3 saatdan sonra tokrarlana bilar.

Yashilarda istifadasi

Miivafiqg mslumat yoxdur.



Boyrak ¢catismazhigi zaman istifadasi
Miivafiq malumat yoxdur.

Qaraciyar ¢atismazlig zaman istifadasi
Miivafiq mslumat yoxdur.

9lava tasirlori

Tolimata uygun istifads edildikds, heg bir slavs tasir gozlonilmir. Tak-tok hallarda boytiklards va 12
yasdan yuxar1 usaqlarda inyeksiyadan sonra lidokain hidroxlorids gars: ytliksok hassasliq reaksiyalari
barade malumatlar daxil olmusdur. Bu hallarda yliksak hassasliq reaksiyalar1 6dem, nafasalmada azca
¢otinlik vo ya sopgi ilo miisayiat olunur.

Aromatizator kimi istifads olunan ¢obanyastigi komponenti kigik allergik reaksiyalara sabab ola bilar.
Cobanyastigina qarsi yiiksok hassasliq reaksiyasi adaton ¢atin nafasalma ils tozahiir edir. Cobanyastigi
cay1 i¢on soxslords anafilaktik sokun meydana ¢ixmasi ile bagli malumatlar qeyds alinib (¢ay astmasi).
Hossas usaqlarda torkibinds ¢obanyastigi olan preparatlara qars: dari reaksiyalar1 meydana ¢ixa bilar.
Olava tasirlor meydana ¢ixarsa, gelin istifadasi dayandirilmali va hokima miiraciat edilmalidir.

Olava tasirlor Beynalxalq alava tasirlar liigatina (MedDRA) asasan, sistem organ sinfina va bagverma
tezliyina gors qeyd olunub.

Tezliklor asagidaki kimi tasnif edilir:

Cox tez-tez: >21/10

Tez-tez : >1/100 -don <1/10 —dak

Bazon: >1/1000-dan <1/100-dak

Nadir: >1/10000-dan <1/1000-dok

Cox nadir: <1/10000

Malum deyil (m6vcud malumatlara asason bagvermas tezliyini miioyyan etmak mimkiin deyil).

Immun sistemda bas veran pozgunluglar

Mbolum deyil: yiiksak hassasliq (dermatit daxil olmaqla)

Umumi pozgunluglar va dorman istifads edilon sahanin vaziyyati

Malum deyil: istifads yerinds reaksiyalar (eritema daxil olmagqla)

Doza haddinin asilmasi

Setilpiridinium

Setilpiridiniumin boyiik dozalarda gqobulu mads pozgunluguna vo moarkazi sinir sisteminin
depressiyasina sabab ola bilor. Doza haddinin asilmasi simptomlari, bu preparatda olan
setilpiridiniumin dozasindan 70 dafs ytiksek doza qobul edildikde miisahide olunmusdur.

Lidokain

Yerli anestetik (istifadonin biitiin noévlarinds) markazi sinir sistemina va lrays sistem toksik tesir
gOstara bilar.

Marketingden sonraki molumatlarin tohlili naticasinds bu dermana aid doza haddinin agilmasi
olamatlori miisyyon olunmamaisdir.

Miialica klinik gostarislara va ya milli toksikologiya markazinin tvsiyalerins asason aparilmahdir.

Buraxilis formasi
10 q gel, membranla mdohiirlonmis, daxildon lakla 6rtiilmiis, qatlana bilon altiminium tubda. Tuba
polipropilen gapagla baglanir. 1 tub iglik veraqa ilo birlikde karton qutuya qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda, garanliq va usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhilq miiddati
3il.
Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifade etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.



i.stehsalg:l
Delpharm Poznan Spétka Akeyjna, Polsa
(ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa)

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
GSK PSC Poland sp. z 0.0., Polsa
(ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa)

Azarbaycan Respublikasi srazisindo moahsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarim gabul
edan vo farmakonazarat masalalari iizro masul tagkilatin adi va iinvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azarbaycan, Baki sohoari, Zarifo Oliyeva kii¢asi 93, «BEGOC» Biznes Markazi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron {invan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az, pm.safety@gsk.com




