Priloha €. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/05676-Z1A

Pisomna informécia pre pouZivatela
Capsagamma 53 mg/100 g krém
Standardizovany polotuhy extrakt z plodov papriky (Capsicum) (4 — 7:1)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie:

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 8 tyzdilov nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Capsagamma a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Capsagammu
Ako pouzivat’ Capsagammu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Capsagammu

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Capsagamma a na Co sa pouZiva

Capsagamma 53 mg/100 g krém je rastlinny liek na zmiernenie bolesti svalov ako je bolest’ v krizove;j
oblasti chrbta.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Capsagammu

Nepouzivajte Capsagammu 53 mg/100 g krém

- ak ste alergicky na pripravky sobsahom extraktu z plodov paprik (Capsicum) alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

- na poskodenu kozu (popraskana koza, rany, ekzém)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Capsagammu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Liek sa nema aplikovat’ v blizkosti oci alebo sliznic.

- Neodporuca sa skrabat’ miesto aplikacie, aby nedoslo k poskodeniu koze.

- Vyhybajte sa aplikacii pridavnych zdrojov tepla pocas liecby (napr. solarnej alebo infracervenej
lampy, ohrievacej podusky alebo teplej vody).

- Utinok tepla sa tiez moZe zintenzivnit fyzickou aktivitou (potenie).

- Liecba sa ma prerusit, ak je tepelny uc¢inok vnimany ako vel'mi intenzivny. V takomto pripade sa
ma prebytok naneseného krému odstranit’.

- Ak sa priznaky ochorenia pocas pouzivania lieku zhorsia, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

- Po aplikacii lieku Capsagamma 53 mg/100 g krém sa maj ruky dokladne umyt’.
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Deti a dospievajuci
Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov nebolo stanovené z dévodu chybajucich
udajov o bezpecnosti a Géinnosti.

Iné lieky a Capsagamma

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Capsagamma sa nema pouzivat’ v rovnakom ¢ase na tom istom mieste aplikacie ako iné lieky na
lokalne pouzitie (napr. iné rubefacienty (zvysSuju prekrvenie a tym spdsobuju scervenenie koze) alebo
gély na tl'avu od bolesti). Interakcie s inymi liekmi aplikovanymi na tom istom mieste aplikacie sa
modzu dokonca objavit’ az do 12 hodin po odstrdneni krému.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Capsagamma nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhu strojov.

3. Ako pouzivat’ Capsagammu

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Pokial’ lekar nepredpise inak, dospeli a starSi pacienti maju naniest’ tenki1 vrstvu krému na postihnuté
miesto 2 az 4-krat denne. Nechajte krém dostatocnt dobu vstrebat' do koze. Po aplikacii krému si
dokladne umyte ruky s mydlom a vodou.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Capsagamma sa nema pouZzivat’ u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov, pretoze nie
su k dispozicii udaje o bezpecnosti a ucinnosti.

DiZka pouZivania

Ak priznaky ochorenia pretrvavaju pocas pouzivania lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. Liek sa ma pouzivat’ az pokym sa nedosiahne Gl'ava od bolesti, ak je to potrebné, aplikuje sa
az 3 tyzdne. Po 3 tyzdiioch pouzivania je potrebné prerusit’ aplikaciu krému najmenej 2 tyzdne.

Prosim, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak mate dojem, Ze ucinok lieku Capsagamma
53 mg/100 g krém je prilis silny alebo prilis slaby.

Ak pouZijete viac Capsagammy ako mate

Pouzivanie lieku Capsagamma 53 mg/100 g krém moze viest’ k hrejivému t¢inku na vasej kozi. Ak
vnimate zahriatie ako prili$ silné, mdzete odstranit’ prebytocné zvysky krému studenou vodou

a mydlom.

Ak zabudnete pouzZit’ Capsagammu
Nepouzivajte dvojnasobné mnozstvo krému, ak ste zabudli pouzit’ krém.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekérnika.
4. MoZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Liecivo sposobuje zvySenie prekrvenia, ktoré je sprevadzané scervenenim koze a pocitmi tepla.
Tato reakcia je beznym farmakologickym t¢inkom rastlinného lieku.

S neznamou frekvenciou (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov) sa méze vyskytnat
precitlivenost’ koze a alergické reakcie (napr. zihl'avka, pluzgieriky alebo pl'uzgiere v mieste
aplikacie).

V takychto pripadoch sa liecba musi okamzite ukoncit’.

V individualnych pripadoch, ak vnimanie palenia alebo bodania alebo svrbenia je vnimané ako
prili$ intenzivne, lieCba sa ma prerusit’.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Capsagammu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a tube. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

Co Capsagamma obsahuje

Liecivo je standardizovany polotuhy extrakt z plodov papriky (Capsicum).

100 g lieku Capsagamma 53 mg/100 g krém obsahuje:

662,70 — 1 829,19 mg Standardizovaného polotuhého extraktu z plodov papriky (Capsicum) (4 — 7:1),
extrakéné ¢inidlo etanol 80 % (V/V), zodpoveda 53 mg kapsaicinoidov, pocitanych ako kapsaicin.
Dalsie zlozky st sorbitinstearat, makrogolstearat, glycerol 85 %, stredne nasytené triacylglyceroly,
karbomér 980, fenoxyetanol, Cistena voda, rozmarinova silica, hydroxid sodny, roztok glukozy,
farbivo: oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Capsagamma a obsah balenia

Capsagamma je okrovo sfarbeny krém.

Velkosti balenia: 40 g alebo 100 g v hlinikovej tube.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.



