TOSDIQ EDILMISDIR
Azarbaycan Respublikasi
Sahiyyas Nazirliyi
Farmakoloji vo Farmakopeya
- oublkspert-Surasinin sadri
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Dorman vasitesinin istifadasi tizra

KALGEL dis ti¢lin gel

CALGEL

Tarkibi

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

Komoak¢i madda: kristallasmayan sorbitol mahlulu 70%, ksilitol, etanol 96%, qliserin,
hidroksietilselliiloza 5000 cps, makroqolgliserol hidroksistearat,
hidroksipolietoksidodekan (lauret-9), makroqgol 300, natrium saxarin,
levomentol, bitki aromatizatoru, karamel (E150), natrium sitrat, sitrat tursusu
monohidrat, tomizlonmis su.

Tasviri
Sarimtil-gshvai, saciyyavi iyi olan geldir. Homogendir, diiyiinciiklorden, tozcuqlardan va yad
cisimlorden azaddir.

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

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikas:

Lidokain selikli gisalara yaxildiqda, anesteziyaedici tosir gstarir, lidokain hidroxlorid/setilpiridinium
xlorid dis geli analgetik (agrikesici) preparat hesab olunur vo selikli gisaya istifade olunur.
Setilpiridinium xlorid antiseptik xiisusiyystlors malikdir.

Farmakokinetikast

Absorbsiyast

Lidokain selikli gisalardan tez bir zamanda sorulur.

Paylanmasi

Lidokain alfa 1-tursu glikoproteinlori daxil olmaqla, plazma ziilallar1 ils birlasir. Birlogsma daracasi
dayisilir, lakin toxminan 66% toskil edir. Plazma ziilallari ilo birlosmasi hom lidokainin saviyyasinden,
hom do alfa 1-turs glikoproteinlarin saviyyasindon asilidir. Alfa 1-turs glikoproteinlorin soviyyasindo
bas veran har hansi dayisiklik lidokainin konsentrasiyasina shomiyyatli deraceds tesir gésters bilar.
Metabolizmi

Lidokain ohomiyyatli doracads garaciyords metabolize olunur. Qaraciyords metabolizmi siiratlidir vo
istifads edilon dozanin 90%-i monoetilqlisineksilidid vo qlisineksilidide qadar dealkillasir.
Eliminasiyasi

Lidokainin metabolitlori boyroklor vasitesilo xaric olur, bu zaman 10%-don asagi lidokain
doyisilmomis sokilds xaric olur.




isti_fadasino gostarislor

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid torkibli dis geli 5 ayliqdan baglayan usaqlarda, geyri
derman vasitasi olan mualica lisullari, kifayot gador rahatlagdirma gatirmadiyi halda, dislor ¢ixan
zaman agrinin ve diskomfortun rahatlagdirilmas: ligin teyin edilir. O, homginin miilayim
antiseptik tosirs malikdir.

Oks gostarislor

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid torkibli dis geli asag1 halda aks gostorigdir:

Lidokain hidroxloride va/yaxud setilpiridinium xlorids yaxud komok¢i maddelorden har hansi birine
qarst yiiksak hassasligi olan pasiyentlords istifadasi.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Usaglar tigtin istifads olunur.

Lidokain terkibli dorman vasitalorinin eyni zamanda birinden artiq istifads etmayin.
Tovsiys olunan dozani asmaq olmaz.

Usagqlarin ali ¢gatmayan vo gozii gérmayen yerds saxlayin.

Digor dorman vasitalori ilo qarsiliqh tosiri

Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid torkibli dis gelinin diger dormanlarla qarsiligli tasiri melum
deyil.

Venadaxili yeridilme zamani lidokainls oral istifade olunan asagidaki preparatlar arasinda qarsiligql
tosirin olmasina dair malumatlar vardir: prokainamid, monoterapiya soklinds fenitoin va ya fenitoinin
fenobarbitalla kombinasiyasi, primidon va ya karbamazepin, propranolol vo bumetanid, furosemid,
homeinin tiazid diuretiklori daxil olmaqla, kaliumqoruyucu olmayan diuretiklor. Bu dermanlarla
garsiligh tasirlorin lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelinin istifadesi ilo bas vermasi
ehtimal1 azdir.

Uyusmazligt

Miivafiq melumat yoxdur.

Hamilalik vo laktasiya dovriinda istifadosi

Aid deyildir (bu doerman kdrpalords va usaqlarda istifads edilir).
Fertillik

Miivafiq mslumat yoxdur.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idaraetma qabiliyyatina tasiri
Lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelinin noqliyyat vasitelerini vo diger potensial
tohliikoli mexanizmlari idarsetms qabiliyystins tosiri yoxdur.

Istifads qaydasi va dozasi

Ag1z boslugunun selikli gisalarina yaxulir.

Boyiiklorda istifadasi

Miivafig melumat yoxdur.

Usaqlarda istifadosi

Lidokain hidroxlorid/ setilpiridinium xlorid 5 ayliqdan yuxar1 kérpaler liglin nazards tutulmusdur.
Noxud &l¢iilii migdarda (0,2 qram) lidokain hidroxlorid/setilpiridinium xlorid dis gelini tomiz bir
barmaginizla selikli gisanin zadslonmis sahoyo ¢akin.

Zoruriyyat hallarinda har 3 saatdan bir, 24 saat arzinde, maksimum 6 dozaya gadar tokrarlana bilar.
Semptomlar aradan qaldirildigdan sonra miialica dayandirilmalidir.

7 giindan ¢ox istifads etmayin.

Miialico zamani, usagin voziyyoti pislesorss, valideynlori vo ya O6hdogilori hokimoe miiraciat
etmolidirlor.

Qusma, tiiplirma va ya tosadiifan udduqda, doza dorhal tokrarlanmamalidir. Zsruriyyst hallarinda doza
3 saatdan sonra tokrarlana bilar.

Yashilarda istifadosi

Miivafiq mslumat yoxdur.




Boyrak ¢atismaziigi zaman istifadasi
Miivafiqg mslumat yoxdur.

Qaraciyar ¢atismazligr zamani istifadasi
Miivafiqg mslumat yoxdur.

Olava tasirlori

Tolimata uygun istifade edildikds, heg bir slave tosir gozlonilmir. Tok-tok hallarda boyiiklards vo 12
yasdan yuxar1 usaqlarda inyeksiyadan sonra lidokain hidroxloride qarsi yliksak hassasliq reaksiyalari
barads molumatlar daxil olmusdur. Bu hallarda yiiksok hassasliq reaksiyalari 6dem, nofasalmada azca
¢otinlik vo ya sopgi ilo miisayiot olunur.

Aromatizator kimi istifade olunan ¢obanyastig1 komponenti kigik allergik reaksiyalara sabab ola biler.
Cobanyastigina qars: yliksok hassasliq reaksiyas: adston ¢atin nafosalma ils tozahiir edir. Cobanyastigi
cay1 igan soxslords anafilaktik sokun meydana ¢ixmasi ilo bagli mslumatlar geyds alinib (¢ay astmast).
Hassas usaqlarda torkibinda ¢obanyastigi olan preparatlara qarsi dori reaksiyalari meydana ¢ixa bilar.
Olava tasirlor meydana ¢ixarsa, gelin istifadasi dayandirilmali va hokime miiraciot edilmolidir.

Olava tasirlor Beynolxalq olavs tesirlor liigatine (MedDRA) asason, sistem orqan sinfine va bagverma
tezliyina gors geyd olunub.

Tezliklor agsagidaki kimi tosnif edilir:

Cox tez-tez: >1/10

Tez-tez : >1/100 -don <1/10 —dak

Bozan: >1/1000-don <1/100-dak

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

Cox nadir: <1/10000

Maslum deyil (m6évcud malumatlara asasen bagverms tezliyini miioyyan etmok miimkiin deyil).

Immun sistemda bas veran pozgunluqlar

Molum deyil: yiiksak hassasliq (dermatit daxil olmagqla)

Umumi pozgunluglar va dormant istifads edilon sahanin vaziyyati

Molum deyil: istifads yerinds reaksiyalar (eritema daxil olmagqla)

Doza haddinin asilmasi

Setilpiridinium

Setilpiridiniumin bdyiik dozalarda gobulu made pozgunluguna ve morkozi sinir sisteminin
depressiyasina sobob ola bilor. Doza haddinin asilmasi simptomlar:, bu preparatda olan
setilpiridiniumin dozasindan 70 dsfs yiiksok doza gobul edildikde miisahide olunmusdur.

Lidokain

Yerli anestetik (istifadonin biitiin novlsrinds) morkezi sinir sistemine va {liroys sistem toksik tosir
gOstara bilar.

Marketingdon sonraki molumatlarin tohlili nsticesinde bu dermana aid doza hoddinin asilmasi
alamotlori miisyyan olunmamisdir.

Miialica klinik gostarislora va ya milli toksikologiya markezinin tdvsiyelerine osasen aparilmalidir.

Buraxihis formasi
10 q gel, membranla mohiirlonmis, daxilden lakla ortiilmiis, qatlana bilon aliiminium tubda. Tuba
polipropilen gapaqla baglanir. 1 tub iglik verags ilo birlikde karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25°C-don yiiksok olmayan temperaturda, qaranliq ve usaqlarin oli gatmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhliq miiddati
3il.
Yararliliq miiddsti bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Reseptsiz buraxilir.
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istéhsalgl
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa.
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa.

Qeydiyyat vosiqasinin sahibi
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., Polsa.
ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Polsa.

Azorbaycan Respublikasi arazisindo mohsulun keyfiyyati ilo istehlak¢ilarin iddialarini gabul
edan vo farmakonoazarat masalalori iizro mosul taskilatin adi vo linvani:

“Zeytun Pharmaceuticals”

AZ1000, Azorbaycan, Baki sohari, Zorifa Oliyeva kiigasi 93, «kc BEGOC» Biznes Morkozi

Telefon: +994124047885 (359)

Mob: +994512251225

Elektron iinvan: rafig.ibrahimov(@zeytunpharma.az, 0ax70065@gsk.com




