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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kapsiplast, plaster leczniczy, na skore.

(852,6 — 1136,8 mikrograméw kapsaicynoidow + 312,6 — 426,3 mikrogramow alkaloidow

tropinowych w przeliczeniu na atroping) /plaster leczniczy

Capsici fructs extractum spissum+ Belladonnae radicis extractum spissum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tresScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Jesli nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

AN i

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

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Kapsiplast.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.

Co to jest lek Kapsiplast i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kapsiplast to plaster leczniczy na skorg stosowany w leczeniu miejscowym nerwo- i mig¢snioboli

r6znego pochodzenia np. okolicy ledzwiowo — krzyzowej krggostupa. Kapsaicyna zawarta w plastrze

wywoluje miejscowe podraznienie skory, z widocznym zaczerwienieniem skory i uczuciem ciepta.

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

plastra.

Lek przeznaczony jest dla 0s6b dorostych



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kapsiplast

Kiedy nie stosowa¢ leku Kapsiplast:
- jeSli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostalych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- w przypadku uszkodzonej skory, ran, egzemy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Kapsiplast nalezy omowi¢ to z lekarzem, lub farmaceuta lub

pielegniarka.

Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie plastra:

- w przypadku wystapienia objawow nadwrazliwo$ci na skladniki preparatu w postaci swedzacej
wysypki, utrzymujacego si¢ zaczerwienienia skory;

- w przypadku uczucia nadmiernego ciepta(parzenia).

Nie nalezy pozostawiaé plastra na skorze dtuzej niz 2 dni.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami, blong §luzows.

Nie nalezy dzieli¢ plastra na czesci.

Unika¢ dodatkowych zrddel ciepla (nagrzewania okolic miejsca, na ktore naklejono plaster).
Nalezy usuna¢ plaster na kilka godzin przed planowang kapielg lub prysznicem ( poniewaz moze to
nasila¢ efekt pieczenia, rozgrzania skory).

Jezeli objawy nasilg si¢ lub nie ustapig nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Preparaty zawierajace atroping nie powinny by¢ stosowane przy jaskrze z zamknigtym katem,
niedroznos$ci przewodu pokarmowego, zwezeniu odzwiernika, chorobie refluksowej zotadka oraz

zwezeniu szyjki pecherza moczowego.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

LekKapsiplast a inne leki

Nie nalezy stosowa¢ innych produktéw na skorg w tym samym czasie i miejscu aplikacji plastra.
Po usunigciu plastra zaleca si¢ zachowanie przerwy 12 godzin przed zastosowaniem na to samo

Miejsce innych produktéw leczniczych stosowanych miejscowo, np. masci.

Kapsaicyna zawarta w plastrach moze zwicksza¢ wchtanianie naproksenu stosowanego na skore.
Alkaloidy tropinowe, w przypadku przedostania si¢ do krazenia og6lnego, moga wchodzié¢

w interakcje typowe dla lekéw antycholinergicznych



Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersia
Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Zawarte w wyciagu z korzenia pokrzyku alkaloidy tropinowe moga powodowa¢ zaburzenia wzroku i

zawroty glowy

Lek Kapsiplast zawiera kauczuk naturalny i lanoling
Kauczuk naturalny moze powodawac¢ cigzkie reakcje alergiczne .

Lanolina moze powodowac miejscowe odczyny skérne

3. Jak stosowa¢ lek Kapsiplast

Dorosli: Do stosowania wylacznie na zdrowg skorg.

Plaster przyktada si¢ na skore w okolicy miejsca bolacego np. okolicy ledzwiowo-krzyzowej kregostupa.

Przed zastosowaniem skérg w miejscu aplikacji nalezy doktadnie umy¢ i osuszy¢.

Nie nalezy uzywaé¢ mydel, alkoholi, olejkéw 1 innych ptynéw przed zastosowaniem plastra.

Odklei¢ warstwe ochronng z plastra i przylepi¢ do skory. Nie nalezy dzieli¢ plastra na czgsci.

Plaster moze pozosta¢ na skorze maksymalnie 2 dni.

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

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

pierwszej aplikacji

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

farmaceuty lub pielegniarki.

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

danych klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Kapsiplast moze powodowa¢ dziatania niepozadane; chociaz nie u kazdego one
wystapia.
Ta reakcja jest wynikiem mechanizmu dziatania leku i powinna ustapi¢ w krotkim czasie po zerwaniu

plastra.



U niektorych osoéb moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na sktadniki preparatu w postaci
swedzacej wysypki, miejscowego zapalenia skory. W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych

nalezy przerwac stosowanie plastra.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

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

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kapsiplast

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ widoczne uszkodzenie kopertki.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kapsiplast

- Substancjami czynnymi leku sg wycigg gesty z owocdw pieprzowca i wycigg gesty z korzeni


mailto:ndl@urpl.gov.pl
mailto:

pokrzyku wilcza jagoda

Jeden plaster o powierzchni 142,1 cm ?(10x15 cm) zawiera 0.0399+0.0033 g wyciggu gestego

z owocow pieprzowca Capsicum Annuum L. (Capsici fructus extractum spissum),8:1,ekstrahent —
mieszanina acetonu i heksanu (30:70), co odpowiada zawartosci kapsaicynoidow 6.0-8.0 ug/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 —
zawartos$ci alkaloidow tropinowych w przeliczeniu na atroping 2.2-3.0 pg/cm? plastra

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:

Tkanina podtozowa

Kauczuk naturalny

Cynku tlenek

Zywica weglowodorowa

Zywica politerpenowa

Lanolina

Polibuten

Difenyloamina Oktylowana

Zelaza tlenek (IT) bezwodny E 172 (barwnik czerwony)
Zelaza tlenek (1II) uwodniony E 172 (barwnik zotty)
Zelaza tlenek (11, III) E 172 (barwnik czarny)
Benzyna ekstrakcyjna

Jak wyglada lek Kapsiplast i co zawiera opakowanie

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

Powierzchnia lepna plastra zabezpieczona jest papierem silikonowanym.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdécié¢ si¢ do Podmiotu

Odpowiedzialnego.

Podmiot odpowiedzialny

3M Poland Manufacturing Sp. z o.0.
ul. Kwidzynska 6

51-416 Wroctaw

{logo}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



