SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Capsina 0,075% krem

2. INNIHALDSLYSING

1 g af kremi inniheldur 0,75 mg capsaicin.
Hjéalparefni med pekkta verkun
cetylalk6hol

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem

Eiginleikar lyfjaformsins

Hvitt, mjukt krem, sem er olia/vatn — fleyti med capsaicin i oliufasanum. pH: 4,5-6,0.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

Medferd vid einkennum taugaverkja sem fylgikvilla ristils (postherpetic neuralgia).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fullordnir: Kremid er borid & verkjasvaedid 3-4 sinnum & dag. Ahrifa verdur stundum ekki vart fyrr en
eftir reglubundna notkun i 1-2 vikur. Ef &hrif koma ekki fram eda eftir 2-3 manada medferd skal meta
hvort halda eigi medferd afram. Capsina skal adeins bera a heila had.

4.3 Frabendingar

o Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
. Skoddud eda ert had.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lyfio er ekki &tlad bérnum par sem engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 bornum.

Virka innihaldsefnio getur valdid ertingu i hid og i augum. Fordast skal ad kremid berist i augu eda &
slimhuair. pegar kremid er endurtekid borid a geta agnir af purrkudu kremi borist i andramsloftio og
valdio ertingu i dndunarfaerum (nefkvef og hosti) og i augum. bvi skal pvo hudina adur en kremid er
borid & hana aftur.

Capsina inniheldur cetylalkéhol sem getur valdid stadbundnum hudvidbrogdum (t.d. snertiexemi).
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EkKki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum.

4.6 Medganga og brjostagjof



Medganga
Litlar eda engar upplysingar liggja fyrir um notkun capsaicins a medgdngu.

Brjostagjof
Upplysingar vantar um hvort lyfid berist i brjéstamjolk.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanirnar eru flokkadar eftir liffeerum og tioni.

Algengar: >1/100, <1/10
Sjaldgeefar: >1/1.000, <1/100
M;jog sjaldgeefar: >1/10.000, <1/1.000

Ondunarfaeri, brjosthol og midmaeti

Mjdg sjaldgeefar: Hosti, kvef, nefrennsli og/eda dndunarerfidleikar.

Tilkynnt hefur verid um hosta, kvef, nefrennsli og/eda dndunarerfidleika. Petta stafar sennilega af pvi
ad kremid pornar & hadinni og loftboriod capsaicin berst i 6ndunarfeeri.

HU6 og undirhd
Mjdg sjaldgeefar: Stadbundin Utbrot, hérundsrodi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Algengar: Hita- eda brunatilfinning.

Lyfjafraedilegur verkunarmati lyfsins veldur timabundinni hitatilfinningu stadbundid par sem kremid
er borid &, sérstaklega ef kremid er borid & sjaldnar en prisvar til fjérum sinnum & dag.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigoisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.
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5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, ATC-flokkur: NO1BX04.

Verkunarhattur capsaicin er ekki pekktur ad fullu. Badi kliniskar rannsdknir og dyrarannséknir hafa
b6 synt ad capsaicin hafi sérteek verkjastillandi ahrif vid stadbundna notkun. Gera ma rao fyrir ad efni
P eigi patt i verkjaskynjun auk pess ad C-praedir, sem eru mikilveegir fyrir flutning sarsaukaboda,
virdast taka pétt i ferlinu. Likleg skyring & verkunarheetti er ad capsaicin teemi birgdir af efni P,
sérstaklega i adfarandi (primary afferent) C-pradum auk pess ad hindra uppséfnun & efni P i pessum
pradum.

Dyrarannsoknir hafa synt fram & ad capsaicin verkar sértaekt & C-praedi.

5.2 Lyfjahvorf



Engar upplysingar um lyfjahvorf eftir Gtvortis notkun hja ménnum eru fyrirliggjandi.

5.3  Forkliniskar upplysingar

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Cetylalkohol, is6propylmyristat, hvitt vaselin, bensylalkohol (rotvarnarefni), glyserylsterat,
polyetylenglykdl 100 sterat, sorbit6l, hreinsad vatn.

6.2 Osamrymanleiki

6.3  Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

45 g (altapur).

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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