PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
KAPSIKAM unguent
Combinatie

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect! S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceastea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa utilizarea medicamentului nu va simtifi mai bine sau va simfi{i mai rau, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este KAPSIKAM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati KAPSIKAM
Cum se utilizeaza KAPSIKAM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza KAPSIKAM

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste KAPSIKAM si pentru ce se utilizeaza
KAPSIKAM este un unguent cu proprietati analgezice si revulsive pentru administrare cutanata,
utilizat pentru tratamentul durerilor articulare si musculare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati KAPSIKAM

Nu utilizati KAPSIKAM:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la dimetilsulfoxid, camfor racemic, ulei de
terebentind, benzilnicotinat, nonivamida sau la oricare dintre excipientii
medicamentului (enumerati la pct.6);

- daca aveti ulcere sau alte afectiuni cutanate;

- sarcina si perioada de aldptare;

- copii si adolescenti.

Atentionari si precautii

KAPSIKAM nu trebuie aplicat pe portiunile lezate ale pielii.

Pentru a evita aparitia unei iritatii severe, unguentul nu trebuie sa intre in contact cu ochii si
mucoasele.

Nu este recomandata efectuarea procedurilor termice (de exemplu, baie, saund) cu putin timp
inainte sau dupa utilizarea unguentului, deoarece aceastea pot determina deschiderea porilor si, ca
rezultat, aparifia senzatiei de arsura pe piele.

Pentru a evita aparitia reactiilor adverse se recomnada aplicarea prealabild a unei cantitati mici de

.....

Copii si adolescenti
La copii si adolescenti este contraindicatd administrarea acestui medicament, deoarece nu exista
date suficiente privind utilizarea la aceste grupe de varsta.



KAPSIKAM impreuna cu alte medicamente

Interactiunile cu alte medicamente nu au fost studiate.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

KAPSIKAM impreuni cu alimente, bauturi si alcool
KAPSIKAM este destinat numai pentru administrare cutanatd. Utilizarea acestuia nu este asociatad
cu consumul de alimente. Nu se inghite!

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

KAPSIKAM nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si perioada de alaptare, din cauza lipsei datelor
adecvate cu privire la siguranta administrarii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

KAPSIKAM nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
KAPSIKAM contine alcool cetostearilic si bronopol

Aceste substante pot determina aparitia reactiilor cutanate locale (inclusiv, dermatita de contact).

3. Cum sa utilizati KAPSIKAM
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

In cazul utilizarii unguentului KAPSIKAM in calitate de remediu revulsiv la sportivi, pe suprafata
musculara se aplicd o cantitate mica de unguent cu ajutorul aplicatorului (aproximativ 2-3 g) si se
maseaza pana la inrosirea usoard a pielii. Dupa antrenament unguentul trebuie inlaturat de pe piele
prin spalare cu apa rece.

Pentru diminuarea durerilor pe zona dureroasa se aplica cu ajutorul aplicatorului 1-3 g unguent, de
2-3 ori pe zi, in dependenta de intensitatea durerii si se acopera cu pansament ocluziv pentru a
creste efectul termic. Pentru o cura de tratament se utilizeaza aproximativ 50-100 g unguent.

Dupa fiecare administrare mainile trebuie spdlate cu apa rece si sapun.

Daca aveti impresia cd unguentul KAPSIKAM actioneaza prea puternic sau prea slab, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult KAPSIKAM decét trebuie

Daca ati aplicat pe piele mai mult unguent KAPSIKAM decét trebuie, este posibil sa apara o iritatie
severa. In acest caz este recomandat sa spilati unguentul de pe piele cu api rece.

Daca cineva inghite accidental KAPSIKAM, trebuie sa va adresati imediat la medic, care va va
prescrie tratamentul necesar. Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului. Nu incercati sa va
provocati voma.

Daca uitati sa utilizati KAPSIKAM

Aplicati unguentul cat mai curand posibil si continuati cu schema de tratament obisnuita. In cazul in
care este timpul pentru urmatoarea aplicare, utilizati doza prescrisa si continuati cu schema de
tratament obisnuita. Nu utilizati o doza dubla daca aplicarea anterioara a fost omisa.

Daca incetati sa utilizati KAPSIKAM

Dacd in timpul tratamentului simptomele nu dispar sau starea se agraveaza, trebuie sa va adresati la
medic. Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, KAPSIKAM poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
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medicamentului pot aparea:

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- prurit.

Reactii adverse cu frecventa necusnocuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
— urticarie (o reactie de hipersensibilitate manifestatd prin aparitia de papule
eritematoase si pruriginoase la nivelul pielii);
— edeme;
— 1inrosirea pielii (eritem);
— senzatie de arsura.

In aceste cazuri este recomandata intreruperea utilizrii si spalarea unguentului de pe piele. Aceste
simptome dispar in decurs de 8-12 ore dupa intreruperea administrarii unguentului.
Pentru a evita aparitia reactiilor adverse, 1nainte de utilizare se recomanda aplicarea unei cantitati

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza KAPSIKAM
A se pastra la temperaturi sub 25°C. A nu se congela.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupd EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine KAPSIKAM

Substante active: dimetilsulfoxid, camfor racemic, ulei de terebentina, benzilnicotinat si
nonivamida.

1 g unguent contine 50 mg dimetilsulfoxid, 30 mg camfor racemic, 30 mg ulei de terebentina, 20
mg benzilnicotinat $i 2 mg nonivamida.

Excipienti: alcool cetostearilic emulsifiant (tip A), cetilstearilsulfat de sodiu, polisorbat 80,
bronopol, apa purificata.


http://www.amdm.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Cum arata KAPSIKAM si continutul ambalajului
Unguent de culoare alba sau albad cu nuanta gélbuie cu miros de camfor si terebentina.

Cate 30 g sau 50 g unguent 1n tuburi de aluminiu.
Cate 1 tub, aplicatorul si prospectul (informatii pentru utilizator) in cutie de carton.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

,,arindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia Tel.: +371 67083205 Fax: +371 67083505 e-mail:
grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
Uzina farmaceutica din Tallin SA str. Tondi 33, 11316 Talin, Estonia Tel.: + 372 612 0201 Fax: +
372 612 0330 e-mail: farma@tft.ee

,,arindeks” SA,
str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia Tel.: +371 67083205 Fax: +371 67083505 e-mail:
grindeks@grindeks.lv

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare.

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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