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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Capsagamma 53 mg/100 g krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 g krému obsahuje 662,70 — 1 829,19 mg Standardizovaného polotuhého extraktu z plodov papriky
(Capsicum) (4 — 7 : 1). Extrak¢né ¢inidlo: etanol 80 % (V/V) zodpoveda 53 mg kapsaicinoidov,

pocitanych ako kapsaicin.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Krém.

Vzhl'ad: okrovo sfarbeny krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Rastlinny liek na zmiernenie bolesti svalov ako je bolest’ v krizovej oblasti chrbta.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsi pacienti

Pokial lekar nepredpise inak, dospeli a starsi pacienti maju naniest’ tenka vrstvu krému na postihnuté

miesto 2 az 4-krat denne.

Pediatricka populacia
Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Dizka pouZivania

Ak pocas pouzivania lieku pretrvavaju priznaky ochorenia, ma sa pacient poradit’ s lekarom alebo
lekarnikom. Liek sa ma pouzivat’ az do dosiahnutia il'avy od bolesti, ak je to potrebné az 3 tyzdne.
Po 3 tyzdnioch pouZzivania je potrebné prerusit’ aplikaciu krému najmenej 2 tyzdne.

Sposob podavania
Na dermalne pouzitie.
Po kontakte alebo zaobchadzani s krémom sa maju ruky umyt’ s mydlom a vodou.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost’ na pripravky s obsahom extraktu z plodov paprik (Capsicum) alebo na ktorakol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Okrem toho sa krém nesmie aplikovat’ na poskodent kozu, rany
a ekzém.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pediatrickd populdcia

Pouzitie u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov nebolo stanovené z dévodu chybajucich
udajov o bezpecnosti a t¢innosti.

Liek sa nema aplikovat’ v blizkosti o¢i alebo sliznic.

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

Je potrebné sa vyhnut’ aplikécii pridavnych zdrojov tepla pocas liecby (napr. solarnej alebo infracervene;j
lampy, ohrievacej podusky alebo teplej vody).

Uginok tepla sa tiez mbze 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, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Po aplikacii lieku Capsagamma 53 mg/100 g krém sa maji ruky dokladne umyt.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakéné stadie s lickom Capsagamma 53 mg/100 g krém neboli vykonané.

Krém sa nema pouzivat’ v rovnakom ¢ase na tom istom mieste aplikacie ako iné lieky na lokdlne pouzitie
(napr. iné rubefacienty (zvysuju prekrvenie a tym sposobuju s¢ervenenie koze) alebo gély na ulavu

od bolesti).

Interakcie s inymi liekmi aplikovanymi na tom istom mieste aplikdcie sa mdzu dokonca objavit’ az

do 12 hodin po odstraneni krému.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii tdaje o pouzivani lieku u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach preukézali reproduk¢nu toxicitu po vysokych subkutannych davkach kapsaicinu.

Dojcenie

Kapsaicin prechadza placentou a méze preniknat’ do materského mlieka.

I ked’ prenatalne a neonatalne ucinky kapsaicinu boli pozorované pri davkach prevySujucich maximalnu
klinickl davku, krém sa moéze pouzivat’ pocas gravidity a dojcenia len po dokladnom posudeni pomeru
prinosu a rizik.

Fertilita
Nie st dostupné udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhu strojov.
4.8 Neziaduce ucinky

Liecivo sposobuje zvySenie prekrvenia, ktoré je sprevadzané scervenenim koze a pocitmi tepla. Tato
reakcia je beznym farmakologickym G¢inkom rastlinného lieku.
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S neznamou frekvenciou (¢astost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych idajov) sa moze vyskytnut’
precitlivenost’ kozZe 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, lie¢ba sa ma prerusit’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pripady predavkovania neboli hlasené. V pisomnej informdcii pre pouzivatel'a je uvedend nasledovna
informacia: PocCas pouzivania lieku Capsagamma 53 mg/100 g krém sa mdzu vyskytnut pocity tepla
na kozi. Ak je pocit tepla vel'mi silny, prebytocné zvysky krému sa m6zu odstranit’ studenou vodou

a mydlom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokélne pouzitie, lieky s obsahom
kapsaicinu a podobné lie¢iva, ATC kod: MO2AB

Mechanizmus tc¢inku

Kapsaicin je primarne zodpovedny za paliva chut’ v plodoch paprik. Presny mechanizmus ucinku nebol
doteraz uplne objasneny. Po lokalnom pouziti kapsaicin vyvolava lokalne podrazdenie, ktoré sa prejavuje
symptomaticky ako erytém a palenie, nickedy s pocitmi svrbenia. Moze to byt’ pripisané k neurogénnemu
zapalovému procesu a vysvetluje sa to uvolniovanim neurotransmitera substancie P. V druhej etape je
posobenie kapsaicinu spojené s antinociceptivnymi G¢inkami, ktorych trvanie sa pohybuje v rozmedzi
niekol’kych hodin az tyzdiov. Deplécia substancie P zneurénov po opakovanom podavani vedie
k dlhodobej desenzibilizacii na palenie a bolest’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Kapsaicin sa absorbuje perkutanne.

Distribucia
Studie na zvieratach naznauju systémovi biologickii dostupnost’ lokalne aplikovaného kapsaicinu
v rozmedzi od 27 % do 34 %.

Biotransformécia a eliminacia
Absorbovany kapsaicin sa metabolizuje hlavne v peceni a vylucuje sa vo forme metabolitov v mo¢i a
stolici.

53 Predklinické udaje o bezpe¢nosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Akutna toxicita kapsaicinu u mysi bola v poradi intravenozna > intraperitonealna > subkutanna >
peroralna > dermalna, ¢o poukazuje, Ze systémova absorpcia a toxicita po dermalnej aplikacii bola nizsia
ako po peroralnom podani. Vysoké subkutdnne davky kapsaicinu neboli u potkanov teratogénne. Avsak
bolo preukazané, ze kapsaicin prechadza placentou a ma toxicky ucinok na periférne nervy plodu, tym, ze
sposobuje rozsiahle vycCerpanie substancie P z imunoreaktivnych nervovych vlakien veducich

z dorzalnych rohov miechy. Prenatalna liecba potkanov s vysokymi subkutannymi davkami kapsaicinu
(50 mg/kg) spdsobila funkéné nervové poruchy; zatial’ o neonatdlna lieCba sposobila retardaciu telesného
rastu a sexualneho dozrievania, zniZila frekvenciu parenia a redukciu tehotenstva. Publikované udaje

o potencialnej mutagenite a karcinogenite kapsaicinu boli nepresvedcivé. Nie je pravdepodobné, aby
kapsaicin v mnozstvach vstrebanych dermalne z polotuhych liekovych foriem predstavoval vyznamné
riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sorbitanstearat, makrogolstearat (Ph. Eur.), glycerol 85 %, stredne nasytené triacylglyceroly, karbomér
980, fenoxyetanol (Ph. Eur.), Cistena voda, rozmarinova silica, hydroxid sodny, roztok glukézy, farbivo:
oxid titanicity (E171).

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tidie kompatibility, preto sa liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

Capsagamma sa nema pouzivat’ v rovnakom ¢ase na tom istom mieste aplikacie ako iné produkty na
lokalne pouZitie (napr. iné rubefacienty (zvySuju prekrvenie a tym spdsobuju sCervenenie koze) alebo gély
na ulavu od bolesti). Interakcie s inymi liekmi aplikovanymi na tom istom mieste aplikdcie sa mozu
dokonca objavit’ az do 12 hodin po odstraneni krému.

6.3 Cas pouzitelnosti

4 roky.

po prvom otvoreni 40 g tuby: 3 mesiace

po prvom otvoreni 100 g tuby: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s polyetylénovym alebo polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.
P6vodné balenie po 40 g alebo 100 g krému.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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