INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Capsagamma, 53 mg kapsaicynoidow w przeliczeniu na kapsaicyng / 100 g, krem
Capsici extractum spissum normatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g kremu zawiera:

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

53 mg kapsaicynoidéw w przeliczeniu na kapsaicyne.

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera substancje pomocnicze:

sorbitanu stearynian, makrogolu stearynian, glicerol 85%, triglicerydy kwasow ttuszczowych o
sredniej dtugos$ci tancucha, tytanu dwutlenek, fenoksyetanol, karbomer 980, olejek eteryczny
rozmarynowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona, glukoza ciekta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem
409 kod 5909991425937
100 g kod 5909991425944

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Tuba 40 g: Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce
Tuba 100 g: Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot.):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek pochodzenia roslinnego stosowany w tagodzeniu bolu mieéni, takiego jak bol ledzwiowo-
krzyzowy.
Do stosowania u dorostych.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Capsagamma, 53 mg/100 g, krem

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Nie dotyczy

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tuba aluminiowa

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Capsagamma, 53 mg kapsaicynoidow w przeliczeniu na kapsaicyng / 100 g, krem
Capsici extractum spissum normatum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

100 g kremu zawiera:

2,375 — 1,032 mg standaryzowanego wyciggu gestego z Capsicum annuum L. var. minimum (Miller)
Heiser i Capsicum frutescens L, fructus (owoc pieprzowca) (DERpierwotny 2,8-4,9:1), co odpowiada 53
mg kapsaicynoidow w przeliczeniu na kapsaicyne.

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

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera substancje pomocnicze:

sorbitanu stearynian, makrogolu stearynian, glicerol 85%, triglicerydy kwasow ttuszczowych o
sredniej dtugosci tancucha, tytanu dwutlenek, fenoksyetanol, karbomer 980, olejek eteryczny
rozmarynowy, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona, glukoza ciekta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krem

409
100 g

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie na skore.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):

Tuba 40 g: Termin waznosci po pierwszym otwarciu opakowania — 3 miesigce
Tuba 100 g: Termin wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania — 6 miesiecy



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Woérwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24
71034 Boblingen

Niemcy

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr;

[13.  NUMER SERII

Numer serii (Lot.):

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

OTC - Produkt leczniczy wydawany bez recepty.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Lek pochodzenia roslinnego stosowany w tagodzeniu bolu mieéni, takiego jak bol ledzwiowo-
krzyzowy.
Do stosowania u dorostych.

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




