FASS

Capsina®

Bioglan
Kram 0,075 %
(Vit mjuk kram)

Smartstillande kram

Aktiv substans:
Kapsaicin

ATC-kod:
NO1BX04

Lakemedel fran Bioglan omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-01-27.

Indikationer

Symptomatisk behandling vid postherpetisk neuralgi.

Kontraindikationer

® OQverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.
® Skadad och inflammerad hud.

Dosering

Vuxna: Kramen appliceras pa det smartande omradet tre till fyra ganger dagligen. Effekt kan ibland
forvantas forst efter 1-2 veckors regelbunden behandling. Vid utebliven effekt eller efter 2-3 manaders
behandling bor fortsatt terapi utvarderas. Capsina skall endast anvandas pa intakt hud.

Varningar och forsiktighet

Skall ej ges till barn da anvandning till barn ej har dokumenterats. Den aktiva substansen ger upphov till

irritation pa hud och i dgon. Undvik att fa krdmen i 6gonen eller pa slemhinnor. Vid férnyad pastrykning kan
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partiklar med intorkad kram Overféras via luften och orsaka irritation i luftvagar(rhinit, hosta) och i 6gon.
Huden bor darfér tvattas av innan ny kram pafors.
Capsina innehaller cetylalkohol som kan ge lokala hudreaktioner (t ex kontakteksem).

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utférts.

Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av capsaicin i gravida kvinnor.

Amning

Uppgift saknas om passage 6ver i modersmijolk.

Trafik

Ej relevant.

Biverkningar

Biverkningarna ordnade efter organklass och frekvens:
Vanlig: 21/100, <1/10

Mindre vanlig: = 1/1000, < 1/100

Sallsynt: = 1/10 000, < 1/1000

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Sallsynt: Hosta, snuva, rinit och/eller andningssvarigheter

Hosta, snuva, rinit och/eller andningssvarigheter har rapporterats. Detta har troligen berott pa att kram
tillatits torka pa huden varvid luftburen capsaicin natt luftvagarna.

Hud och subkutan véavnad
Séllsynt: Lokalt hudutslag, erytem

Allmédnna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Vanlig: Kansla av varme eller hetta

Den farmakologiska verkningsmekanismen gor att en 6vergaende kansla av varme eller hetta kan uppsta
pa applikationsstallet sarskilt om kréamen appliceras mindre &n tre till fyra ganger dagligen.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Farmakodynamik
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http://www.lakemedelsverket.se/

Verkningsmekanismen for capsaicin ar inte helt klarlagd. Saval kliniska studier som djurstudier har dock
visat att capsaicin har en selektiv analgetisk effekt vid lokal applikation. Substans P som férmodas ha
betydelse for smartupplevelser samt C-fibrer vilka ar vasentliga for smarttransmissionen synes deltaga i
processen. Sannolik forklaring till verkningsmekanismen ar att capsaicin témmer substans P-depderna i
primara afferenta C-fibrer samt forhindrar ansamling av substans P i dessa fibrer. | djurstudier har det
pavisats att capsaicin verkar selektivt pa C-fibrer.

Farmakokinetik

Kinetikdata avseende topikal administration till manniska saknas.

Innehall

1 gram krém innehaller 0,75 mg capsaicin.
Cetylalkohol, isopropylmyristat, vitt vaselin, bensylalkohol (konserveringsmedel), glycerylstearat,
polyetylenglykol 100 stearat, sorbitol, renat vatten.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Vit, mjuk kram, som ar en olja/vatten - emulsion med capsaicin i oljefasen. pH: 4,5 - 6,0

Forpackningsinformation

Kram 0,075 % Vit mjuk kram
45 gram tub, 231:93, F
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