Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Capsagamma, 53 mg kapsaicynoidow w przeliczeniu na kapsaicyne/100 g, krem
Capsici extractum spissum normatum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

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

- Jesli po uplywie 3 tygodni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Capsagamma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Capsagamma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Capsagamma jest lekiem roslinnym stosowanym u pacjentow dorostych w tagodzeniu bolu

mieéni, takiego jak bol okolicy ledzwiowo-krzyzowej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Capsagamma

Kiedy nie stosowa¢ leku Capsagamma

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub inne Zrodta kapsaicynoidow (np. papryka,
chili) lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- nie nalezy stosowac na uszkodzong skore (otarcia skory, rany, wysypka) oraz na btony sluzowe

i w okolicy oczu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania kremu Capsagamma nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie nalezy stosowa¢ tego leku w poblizu oczu lub bton §luzowych.
- Nie nalezy drapa¢ miejsca, w ktorym zastosowano krem, aby unikna¢ uszkodzenia skory.

- Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na zrodta ciepta (promieniowanie stoneczne lub
podczerwone, ciepte oktady lub ciepta woda).

- Uczucie pieczenia moze nasilaé¢ si¢ rowniez podczas nadmiernego wysitku fizycznego (pocenie
sie).

- Leczenie nalezy przerwac, jesli uczucie pieczenia odczuwane jest jako nadmierne. W takim
przypadku nalezy usung¢ ze skory pozostatosci kremu.
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- Jesli objawy ulegaja pogorszeniu podczas stosowania tego leku, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

- Nie zaleca si¢ stosowania kremu u pacjentow lezacych (ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
odlezyn).

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowaé kremu Capsagamma u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Lek Capsagamma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu Capsagamma w tym samym miejscu z innymi
lekami stosowanymi miejscowo [np. zele rozgrzewajace (zwickszajgce ukrwienie i powodujace
zaczerwienienie skory) lub zele przeciwbolowe].

Interakcje z innymi lekami stosowanymi w tym samym miejscu na skorze moga zachodzi¢ nawet do
12 godzin po aplikacji.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Brak danych dotyczacych stosowania u kobiet w okresie cigzy. Kapsaicyna przenika przez barierg
lozyska i moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Nie zaleca si¢ samodzielnego stosowania leku przez pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Capsagamma nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Capsagamma

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Jesli nie zalecono inaczej, u dorostych i 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowac 2 do 4 razy na dobe
cienkg warstwe na skore w bolgcym miejscu. Nalezy pozwoli¢ na wchtonigcie si¢ kremu.
Po zastosowaniu lub dotknigciu kremu nalezy doktadnie umy¢ rece wodg i mydiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac kremu Capsagamma u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie wiekowe;j.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymujg sie podczas stosowania leku, nalezy skonsultowacé sie

z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie nalezy kontynuowa¢ az do uzyskania ztagodzenia bolu, jesli to niezbedne, do 3 tygodni.
Po 3 tygodniach stosowania nalezy zrobi¢ co najmniej 2 tygodniowg przerwe w stosowaniu.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie kremu
Capsagamma jest za silne lub za stabe.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Capsagamma

Stosowanie leku Capsagamma moze prowadzi¢ do dziatania nagrzewajacego skore. Jesli pacjent ma
wrazenie, ze dzialanie to jest zbyt silne, nadmiar kremu mozna usung¢ za pomocg zimnej wody

i mydta.

Pominie¢cie zastosowania dawki kremu Capsagamma
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki kremu w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Substancja czynna moze powodowac lokalne zwigkszenie przeptywu krwi z nasileniem
zaczerwienienia skory i uczucia ciepla. Reakcja ta jest cze$ciag normalnego dziatania
farmakologicznego tego leku roslinnego.

Moga wystapi¢ nadwrazliwo$¢ skorna i reakcje alergiczne (np. pokrzywka, powstanie pgcherzy
lub pecherzykow w miejscu podania). Czgsto$¢ wystepowania jest nieznana.

Jesli wystapig powyzsze objawy, nalezy bezzwltocznie przerwac stosowanie leku.

Jesli w pojedynczych przypadkach wystapi nadmierne uczucie pieczenia, ktucia lub swedzenia, nalezy
przerwac leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Capsagamma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i tubie po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

OKres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
e Tuba 40 g — 3 miesigce
e Tuba 100 g — 6 miesi¢ecy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Capsagamma
Substancja czynng leku jest standaryzowany wyciag gesty z owocu pieprzowca (Capsici extractum
Spissum normatum).

100 g kremu zawiera:

2,375 — 1,032 mg standaryzowanego wyciaggu gestego z Capsicum annuum L. var. minimum (Miller)
Heiser i Capsicum frutescens L, fructus (owoc pieprzowca) (DERpiewotny 2,8-4,9:1), co odpowiada

53 mg kapsaicynoidéw, w przeliczeniu na kapsaicyng.

Rozpuszczalnik ekstrakcyjny: etanol 80% (V/V).

Pozostale sktadniki leku to:

sorbitanu stearynian, makrogolu stearynian, glicerol 85%, triglicerydy kwasow thuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, tytanu dwutlenek, fenoksyetanol, karbomer 980, olejek eteryczny
rozmarynowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona, glukoza ciekta.

Jak wyglada lek Capsagamma i co zawiera opakowanie
Capsagamma to krem w kolorze ochry.

Wielko$¢é opakowania:
Tuba aluminiowa z zakretkg z PP lub HDPE, w tekturowym pudetku.
Opakowanie 40 g lub 100 g.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac¢ si¢ na rynku.

Podmiot odpowiedzialny
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Boblingen

Niemcy

Wytwérca

C.P.M ContractPharma GmbH
Friihlingstrafe 7

83620 Feldkirchen-Westerham
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 1

00-728 Warszawa

tel. (+48) 22 863 72 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



