CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NEO-CAPSIDERM, mas¢

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g masci zawiera substancje czynne:

- Nonivamidum - 0,05 g,

- Camphora - 5,3 g,

- Terebinthinae aetheroleum a Pino pinastro - 9,7 g,
- Eucalypti aetheroleum - 2,5 g.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Masé

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Lek Neo-Capsiderm stosowany jest tradycyjnie jako srodek rozgrzewajacy w bolach migsniowych
(naciagnigcia, bolesne skurcze mig$ni), pomocniczo w bolach przy stanach zapalnych stawow oraz
w nerwobolach (zapalenie korzonkow nerwowych, rwa kulszowa).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i mtodziez:
Nie nalezy stosowa¢ U dzieci i mtodziezy.

Dorosli: niewielka ilo§¢ masci delikatnie wmasowa¢ w bolace miejsca 1 — 2 razy na dobe.

Odstepy migdzy kolejnymi aplikacjami masci powinny by¢ nie mniejsze niz 4 godziny. Przerwa przed
ponownym zastosowaniem na to samo miejsce musi wynosi¢ przynajmniej 14 dni. W trakcie
nanoszenia produktu bezwzgl¢dnie unika¢ kontaktu z oczami oraz btonami §luzowymi. Nie stosowaé
na uszkodzong skorg.

Uwaga: przy dluzszym stosowaniu w tym samym miejscu moze nastgpic¢ uszkodzenie nerwow
czuciowych.

Czas stosowania

Stosowacé nie dtuzej niz przez okres 2 dni.

Sposoéb podawania

Stosowaé zewnetrznie na skorg.

Po natozeniu leku nalezy doktadnie umy¢ dtonie woda z mydtem, zmywajac pozostatosci masci.
4.3 Przeciwwskazania




Nie nalezy stosowac leku Neo-Capsiderm, jesli wystepuje nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, na
noniwamid, przetwory z pieprzowca, olejek eukaliptusowy lub 1,8-cineol, lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Nie stosowa¢ na uszkodzong skore..

Nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- nie stosowac¢ na uszkodzong skorg;

- w przypadku wystapienia objawow uczulenia charakteryzujacych si¢ powstaniem wysigkow lub
wysypki, nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania;

- na poczatku terapii mozna odczuwa¢ mrowienie, pieczenie;

- po natozeniu produktu nalezy doktadnie umy¢ dtonie woda z mydtem, zmywajac pozostaty na
dtoniach produkt;

- w zadnym wypadku nie nalezy bra¢ goracej kapieli przed lub po natozeniu produktu, gdyz moze to
pogtebi¢ odczucie mrowienia, pieczenia;

- lanolina moze wywola¢ miejscowe podraznienie skory (zapalenie skory kontaktowe);

- w przypadku dtuzej utrzymujgcego si¢ rumienia lub wystapienia obrzeku nalezy przerwad
stosowanie produktu, zaleca si¢ przemy¢ skore woda utleniona.

- przy dtuzszym stosowaniu w tym samym migjscu moze nastapi¢ uszkodzenie nerwow czuciowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak danych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na brak danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania nie stosowac produktu w
czasie cigzy oraz w czasie karmienia piersia.

Brak badan oraz doniesien literaturowych wykazujacych wplyw poszczegolnych sktadnikow masci
Neo-Capsiderm na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych na temat wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W niektérych przypadkach mogg wystapi¢ odczyny uczuleniowe (wykwit pokrzywkowy).
W przypadku utrzymywania si¢ odczynu uczuleniowego po zaprzestaniu stosowania produktu, nalezy
zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 48 22 49 21 301, fax 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdOwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie



Przedawkowanie produktu Neo-Capsiderm moze wywota¢ podraznienie skory.

Niewlasciwe uzycie

Przypadkowe potknigcie masci Neo-Capsiderm moze wywotaé dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe takie
jak wymioty i biegunka. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Ostre zatrucia z nudno$ciami, wymiotami, bélem brzucha i glowy, zawrotami glowy, uczuciem i
uderzeniami goraca, konwulsjami, trudno$ciami w oddychaniu i $piaczka obserwowano po znaczacym
przypadkowym spozyciu.

Pacjenci z cigzkimi zotadkowo-jelitowymi lub neurologicznymi objawami zatrucia powinni by¢
obserwowani i leczeni objawowo. Nie nalezy wywotywaé¢ wymiotow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwos$ci farmakodynamiczne

Produkt wtarty w skorg wywiera dziatanie drazniace na skorg, wywotujac jej przekrwienie i
zaczerwienienie, dziata rozgrzewajaco. Rozszerzenie naczyn krwiono$nych powoduje lepsze
ukrwienie obolatego miejsca i szybsze ustepowanie obrzekdéw i standw zapalnych. W wyniku
ustgpowania stanu zapalnego stopniowo ustepuja dolegliwosci bolowe.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych produktu Neo-Capsiderm.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania dla produktu Neo-
Capsiderm.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Lanolina

Parafina stata

Parafina ciekta

Wazelina biata

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze nie wyzszej niz 25°C.
Produkt leczniczy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostegpne opakowanie zawiera 30 g masci w tubie aluminiowej z zakretka polietylenowg w
tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt do stosowania na skorg.

Bez specjalnych wymagan dotyczacych przygotowania i usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,,Herbapol” S.A.

ul. Towarowa 47/51, 61-896 Poznan

tel. +48 61 886 18 00, fax +48 61 853 60 58

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0220

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09 listopad 1970

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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