CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Capsagamma, 53 mg kapsaicynoidow w przeliczeniu na kapsaicyne / 100 g, krem

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g kremu zawiera:

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

53 mg kapsaicynoidow, w przeliczeniu na kapsaicyne.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem w kolorze ochry.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Capsagamma wskazany jest u pacjentow dorostych w tagodzeniu bélu miesni,
takiego jak bol ledzwiowo-krzyzowy.

4.2 DawKkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i osoby w podesziym wieku
Jesli nie zalecono inaczej, u dorostych i u 0s6b w podesztym wieku nalezy stosowac krem
2-4 razy na dobg cienka warstwa na skore w bolagcym miejscu.

Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania produktu Capsagamma u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat nie zostaty ustalone. Brak dost¢pnych danych.

Czas stosowania

Jesli objawy utrzymuja si¢ podczas stosowania produktu leczniczego, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

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

Sposéb podawania
Podanie na skore.
Po natozeniu kremu lub po jego dotknigciu, rece nalezy umy¢ woda z mydtem.

4.3 Przeciwwskazania



Produktu leczniczego Capsagamma nie nalezy stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancjg
czynng lub inne kapsaicynoidy (np. papryka, chili) lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1.

Kremu nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong skore, rany i wypryski.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Stosowanie u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie jest zalecane ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Nie nalezy stosowacé tego produktu leczniczego w poblizu oczu lub bton sluzowych.
Nie zaleca si¢ stosowania kremu u pacjentow lezacych (ze wzglgdu na zwiekszenie ryzyka odlezyn).
Nie nalezy drapa¢ miejsca aplikacji, aby unikna¢ uszkodzenia skory.

Podczas leczenia nalezy unika¢ ekspozycji na zrodta ciepta (np. ekspozycja na stonce, promieniowanie
podczerwone, maty ogrzewajace lub ciepta woda).

Wplyw ciepta moze by¢ zwigkszony przez aktywnos$¢ fizyczng (pocenie si¢).

Leczenie nalezy przerwac, jesli efekt rozgrzewajacy jest odczuwany jako nadmierny. W tym
przypadku usung¢ warstwe kremu za pomocg zimnej wody i mydia.

Jesli objawy ulegaja pogorszeniu podczas stosowania tego produktu leczniczego, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Krem nie jest przeznaczony do stosowania w tym samym czasie i w tym samym miejscu aplikacji co
inne produkty do stosowania miejscowego (np. kremy rozgrzewajace, ktore zwigckszaja perfuzje i
powoduja zaczerwienienie skory lub Zele usmierzajace bol).

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

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych stosowania u kobiet w ciazy.

Badania na zwierzgtach wykazaty toksyczny wptyw na rozrodczo$¢ po zastosowaniu podskornie
znacznych dawek kapsaicyny.

Kapsaicyna przenika barier¢ tozyska i moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Dziatanie kapsaicyny na ptdd i noworodka obserwowano po zastosowaniu dawek przekraczajacych
maksymalng dawke kliniczng. Podczas cigzy i laktacji ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany
jedynie po doktadnej ocenie stosunku korzysci dla pacjentki do ryzyka dla ptodu. Nie zaleca si¢
samodzielnego stosowania produktu przez pacjentki.

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Brak istotnego wpltywu.
4.8 Dzialania niepozadane

Substancja czynna powoduje lokalne zwigkszenie perfuzji krwi z nasileniem zaczerwienienia
skory i uczucia ciepta. Reakcja ta jest czgécig normalnego dziatania farmakologicznego produktu.



Moga wystgpi¢ nadwrazliwos¢ skorna i reakcje alergiczne (np. pokrzywka, powstanie pecherzy lub
pecherzykow w miejscu podania). Czesto$¢ wystgpowania jest nieznana.
Jesli wystapia powyzsze objawy, nalezy bezzwlocznie przerwac stosowanie produktu leczniczego.

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

Jesli wystapia dziatania niepozadane nalezy przerwac leczenie i poszuka¢ pomocy lekarskie;j.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien o przypadkach przedawkowania. W ulotce dotaczonej do opakowania pacjent znajdzie
nastepujacg informacje: Podczas stosowania kremu Capsagamma moze wystapic¢ uczucie pieczenia na
skorze. Jesli pacjent ma wrazenie, ze odczucie jest zbyt silne, nalezy usunaé pozostatosci kremu ze
skory za pomocg zimnej wody i mydta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Kapsaicyna i jej pochodne
kod ATC: M02AB

Kapsaicyna jest gtownym sktadnikiem powodujgacym ostry smak w ro$linach ja zawierajacych.
Doktadny mechanizm dziatania nie zostat doktadnie wyjasniony.

Kapsaicyna stosowana miejscowo wywoluje podraznienia, ktoérego objawami sg rumien, pieczenie i
czasami §wiad. Jest to zazwyczaj przypisywane neurogennemu stanowi zapalnemu i wyjasnione przez
uwalnianie neuroprzekaznika substancji P.

Drugi etap dziatania kapsaicyny zwigzany jest z dziataniem antynocyceptywnym, ktorego trwanie
zawiera si¢ w przedziale od kilku godzin do kilku tygodni. Obnizenie wyzwalania substancji P po
wielokrotnym zastosowaniu prowadzi do trwalej fazy odczulenia na uczucie pieczenia i bol.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Kapsaicyna jest wchianiana przez skor¢. Badania na zwierzetach sugeruja, ze ogélnoustrojowe
wchtanianie miejscowo stosowanej kapsaicyny ksztattuje si¢ od 27% do 34%. Kapsaicyna wchtonigta
w ten sposob, metabolizowana jest gldwnie w watrobie i usuwana w postaci metabolitow w moczu i
kale.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne sa nieckompletne. Nie przeprowadzono badan toksycznego wptywu na
rozrodczo$¢, genotoksycznosci i rakotworczosci.

Ostra toksycznos$¢ kapsaicyny u myszy, ktora wystgpowata po podaniu dozylnym, dootrzewnowym,
podskornym i doustnym wskazuje, ze wchianianie ogolnoustrojowe i toksyczno$¢ po natozeniu na
skore byty nizsze niz po podaniu doustnym. Duze dawki kapsaicyny podawanej podskornie nie miaty
teratogennego wptywu u szczurow. Kapsaicyna przenikata barier¢ tozyska i wywierata dziatanie
neurotoksyczne, jak np. zmniejszenie objetosci substancji P w rdzeniu krggowym i nerwach
obwodowych u ciezarnych samic i ptodéw. U szczurow podawanie w okresie prenatalnym znacznych
dawek kapsaicyny (50 mg/kg) podskornie powodowato uszkodzenie nerwow; a podawanie kapsaicyny
noworodkom op6zniato wzrost oraz dojrzewanie ptciowe, zmniejszato czestos¢ krycia i liczbe cigz.

Opublikowane dane dotyczace potencjalnego dziatania mutagennego i rakotworczego byty
niejednoznaczne.

Jest mato prawdopodobne aby kapsaicyna w ilo$ciach wchtanianych przy podaniu miejscowym
stanowita znaczace ryzyko dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitanu stearynian
Makrogolu stearynian

Glicerol 85%

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Tytanu dwutlenek
Fenoksyetanol

Karbomer 980

Olejek eteryczny rozmarynowy
Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Glukoza ciekta

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak badan dotyczacych niezgodnos$ci farmaceutycznych, nie nalezy mieszaé
tego produktu leczniczego z innymi produktami.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania 40 g: 3 miesigce
Po pierwszym otwarciu opakowania 100 g: 6 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretka z PP lub HDPE, w tekturowym pudetku.
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Opakowanie 40 g lub 100 g.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych zalecen.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 26 128

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.12.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEgCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

19.11.2021



