Version 3.1, 06/2015

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kapsiplast, plaster leczniczy
852,6 — 1136,8 mikrogramow kapsaicynoidow + 312,6 — 426,3 mikrogramow alkaloidéw tropinowych

w przeliczeniu na atroping/plaster leczniczy.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden plaster o powierzchni 142,1 cm?(10 x 15 ¢cm) zawiera 0.0399+0.0033 g wyciagu gestego

z owocow pieprzowca Capsicum Annuum L. (Capsici fructus extractum spissum),8:1,ekstrahent —
mieszanina acetonu i heksanu (30:70), co odpowiada zawarto$ci kapsaicynoidow 6.0-8.0 pg/cm?
plastra oraz 0.0245+0.0020 g wyciagu gestego z korzenia pokrzyku Atropa belladonna
L.(Belladonnae radicis extractum spissum) 4: 1, ekstrahent — etanol 70% (v/v), co odpowiada

zawartosci alkaloidow tropinowych w przeliczeniu na atropine 2.2-3.0 ng/cm? plastra.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Plaster perforowany o wymiarach 10 x 15 ¢cm, powierzchnia czynna plastra wynosi 142,1 cm?.

Powierzchnia lepna plastra zabezpieczona jest papierem silikonowanym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Nerwo- i mig$niobole réznego pochodzenia np. okolicy ledzwiowo — krzyzowej kregostupa.

Kapsiplast jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Plaster przyktada si¢ na skore w miejscu bolacym np. w okolicy ledzwiowo-krzyzowej
kregostupa.
Plaster moze pozosta¢ na skorze maksymalnie do 2 dni.

Ponownie zastosowanie plastra w tym samym miejscu jest mozliwe po 14-dniowej przerwie od



pierwszej aplikacji

Sposbéb podawania

Podanie na skore.

Skore miejsca bolesnego nalezy doktadnie umy¢ i osuszy¢.
Odklei¢ warstwe ochronng z plastra i przylepi¢ go do skory.
Nie nalezy dzieli¢ plastra na czesci.

Przy zrywaniu nalezy plaster pociagna¢ energicznie (wolne odrywanie jest bolesne).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Uszkodzenia skory, rany, egzema.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wystapienia objawdw nadwrazliwo$ci na sktadniki preparatu w postaci swedzacej
wysypki, dtugo utrzymujacego si¢ zaczerwienienia skory, stosowanie KAPSIPLASTU nalezy
przerwac.

Nie pozostawia¢ plastra na skorze dtuzej niz 2 dni.

Unika¢ kontaktu z oczami, btong §luzowa i uszkodzong skora.

Unika¢ dodatkowych zrddel ciepta (nagrzewania okolic miejsca, na ktore naklejono plaster).
Nalezy usuna¢ plaster na kilka godzin przed planowang kapiela lub prysznicem.

Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Preparaty zawierajace atroping nie powinny by¢ stosowane przy jaskrze z zamknietym katem,
niedrozno$ci przewodu pokarmowego, zwezeniu odzwiernika, chorobie refluksowej zotadka oraz
zwezeniu szyjki pecherza moczowego.

Ponowne zastosowanie plastra w tym samym miejscu mozliwejest po uptywie 14 dni od pierwszej
aplikacji.

Ze wzgledu na zawarto$¢ lanoliny lek moze powodowaé miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe
zapalenie skory).

Lek zawiera naturalny kauczuk, ktéry moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.

Dzieci i mlodziez:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak

danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

Po usunigciu plastra zaleca si¢ zachowanie 12 godzin przerwy przed zastosowaniem w tym samym
miejscu innych produktow leczniczych stosowanych miejscowo.

Kapsaicyna zawarta w plastrach moze zwigksza¢ wchianianie naproksenu stosowanego na skore.
Alkaloidy tropinowe, w przypadku przedostania si¢ do krazenia og6lnego, moga wchodzi¢ w

interakcje typowe dla lekéw antycholinergicznych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach dotyczace wplywu na przebieg cigzy, rozwdj zarodka/ptodu, przebieg porodu
1 rozw0j pourodzeniowy (patrz 5.3) sg niewystarczajace.
Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest znane.

Produktu KAPSIPLAST nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Brak danych. Zawarte w wyciagu z korzenia pokrzyku alkaloidy tropinowe moga powodowac

zaburzenia wzroku i zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

U niektorych osob moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ na sktadniki preparatu w postaci swedzacej wysypki
lub miejscowego zapalenia skory.

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych nalezy przerwaé stosowanie plastra.

Ta reakcja jest wynikiem mechanizmu dziatania leku i powinna ustapi¢ w krotkim czasie po zerwaniu

plastra

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za pos$rednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych



Al Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: mailto:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy. Produkt stosowany zewngtrznie.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migéni,

kod ATC: M 02 AB

Stosowany jest tradycyjnie w nerwo- i migsniobolu.

Produkt leczniczy dziala miejscowo draznigco, rozgrzewajgco, wywoluje przekrwienie skory.
Glownym sktadnikiem wyciggu gestego z owocow pieprzowca Capsicum Annuum L. jest kapsaicyna
0 dziataniu draznigcym na skore, co powoduje odczulenie receptoréw bdlowych na szkodliwy
bodziec.

Glownymi sktadnikami wyciggu gestego z korzenia pokrzyku Atropa belladonna L. jest atropina i jej
L-izomer — (-)hyoscyamina.

Mechanizm dziatania atropiny po podaniu przez skore¢ nie zostat jeszcze doktadnie zbadany.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Brak danych dla produktu. Substancje czynne zawarte w produkcie leczniczym wchlaniajg si¢ w

niewielkim stopniu do krazenia ogo6lnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych dla produktu. Dostepne sa wytacznie dane niekliniczne dla poszczegolnych substanc;ji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Tkanina podlozowa

Kauczuk naturalny

Cynku tlenek

Zywica weglowodorowa

Zywica politerpenowa

Lanolina

Polibuten

Difenyloamina Oktylowana

Zelaza tlenek (II) bezwodny E 172 (barwnik czerwony)
Zelaza tlenek (IIT) uwodniony E 172 (barwnik zotty)
Zelaza tlenek (11, IIT) E 172 (barwnik czarny)

Benzyna ekstrakcyjna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Plaster w saszetce z papieru powleknego polietylenem z nadrukiem

Plaster jest zabezpieczony papierem silikonowanym.

Opakowanie handlowe stanowi pudetko kartonowe o zawartosci 50 plastrow o wymiarach 10 x 15 cm.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy




Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak

danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3M Poland Manufacturing Sp. z o.0.

ul. Kwidzynska 6
51-416 Wroclaw
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8. NUMER POZWOLENIANA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/2705

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

05/12/1985; 01/04/1988; 06/02/1989; 11/10/1993; 16/06/1999; 24/03/2004; 15/12/2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO






