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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL MEDICAMENTO

CAPSIDOL 0,25 mg/g crema

COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

1 g de crema contiene:
Oleorresina de Céapsico (expresada en Capsaicina) ........ 0,25 mg

Excipientes con efecto conocido por 1 g de crema:

Propilenglicol .........ccooii i 70 mg
Alcohol cetilico ........oovviiiii 15mg
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219)....... 2mg
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216).......cc.ccccvceevrvennnnne 1mg

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Crema de color marfil a asalmonado.

DATOS CLINICOS
Indicaciones terapéuticas

Alivio sintomatico de dolores musculares o articulares localizados.
Capsidol esta indicado en adultos y nifios mayores de 12 afios.

Posologia y forma de administracién
Uso cuténeo

Adultos y nifios mayores de 12 afios. La dosis normal consiste en:

Aplicar una fina capa de producto 3 6 4 veces cada dia sobre la zona afectada,
extendiéndola suavemente.

Lavarse las manos inmediatamente con agua fria y jabon, después de cada aplicacion, asi
como evitar el contacto del producto con 0jos y mucosas.

Si los dolores persisten, no mejoran o empeoran, 0 se produce irritacién o enrojecimiento
después de 7 dias de tratamiento, se debera evaluar la situacion clinica.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia en nifios menores de 12 afios, por lo
gue no se recomienda su administracion.

Contraindicaciones
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Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién
6.1.
No aplicar sobre heridas abiertas, zona inflamada, infectada o con eczema.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Este medicamento es exclusivamente de uso cutaneo.

Evitar el contacto con los 0jos y mucosas. En caso de que el medicamento entre en
contacto con los 0jos y membranas, se lavara la zona con abundante agua fria.

Se recomienda no rascarse en la zona de aplicacion para evitar lesiones de la piel.

No aplicar fuentes de calor externas, ni vendajes apretados.

No utilizar de forma prolongada ni en &reas extensas.

Advertencias sobre excipientes

- Este medicamento puede producir irritacion de la piel porque contiene propilenglicol.

- Este medicamento puede producir reacciones locales en la piel (como dermatitis de
contacto) porque contiene alcohol cetilico.

- Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219) y parahidroxibenzoato de propilo
(E-216).

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No aplicar simultdneamente con otros medicamentos de uso cutaneo.
Fertilidad, embarazo y lactancia

No hay datos que avalen la seguridad de capsaicina durante el embarazo. La capsaicina
atraviesa la placenta y puede encontrarse en la leche materna. Aunque los efectos de la
capsaicina, en animales de experimentacion, en el estado prenatal y neonatal (ver apartado
5.3), fueron debidos a dosis muy altas de capsaicina, este medicamento se utilizara durante
el embarazo y la lactancia después de evaluar adecuadamente la relacién beneficio/riesgo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Reacciones adversas

El dnico efecto adverso relevante que cabe esperar es el cuadro inflamatorio con
guemazdn que se presenta tras las primeras aplicaciones y que estd intimamente
relacionado con el mecanismo de accion de la capsaicina. Este efecto puede inducir al
abandono del tratamiento en algunos casos.

Durante los primeros dias de tratamiento, puede presentarse una sensacion de quemazon
0 escozor cutaneo en la zona de aplicacion, en una proporcion proxima al 50% de los
casos. Esta reaccion, conocida, es consecuencia de la accién farmacolégica de la
capsaicina, al liberar la sustancia P de las terminaciones nerviosas periféricas y
acumularse en la sinapsis, y suele desaparecer o disminuir con el tiempo a medida que
prosigue el tratamiento a la dosis recomendada, sin necesidad de interrumpirlo. Su
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duracion e intensidad son variables pero pueden prolongarse si Capsidol se aplica
menos de 3 6 4 veces al dia. El agua caliente, la excesiva sudoracién o la oclusién
pueden intensificar dicha sensacion. Otros posibles efectos adversos a nivel cutaneo
pueden ser el eritema irritativo y la sequedad de piel en el lugar de aplicacién.

Durante el tratamiento, también pueden aparecer en mucha menor proporcion,
estornudos, lagrimeo o tos (menos del 2%), como consecuencia de la inhalacion de
residuos de crema seca. Por ello es importante aplicar la minima cantidad necesaria de
crema y evitar dejar restos en la piel, asi como el lavado de las manos con agua fria y
jabon tras su uso.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos
de Uso Humano: https://www.notificaram.es

Sobredosis

La intoxicacion aguda es practicamente imposible con el uso adecuado de este
medicamento.

Los sintomas de sobredosis son: sensacion de quemazon, picor y marcado eritema, que se
tratan con antiinflamatorios.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparados con capsicum y agentes similares.
Cddigo ATC: M02AB

Aungue el mecanismo de accién preciso de la capsaicina no estd aln perfectamente
elucidado, la evidencia actual sugiere que su efecto farmacolégico estd basado en una
deplecion de la sustancia P y en la prevencion de su reacumulacién en las neuronas
sensitivas periféricas, lo que induce una reduccion de la sensibilidad al dolor en la piel y las
articulaciones.

Propiedades farmacocinéticas

La capsaicina actia a nivel local sobre las terminaciones nerviosas de la zona de
aplicacion. Utilizado adecuadamente, la absorcién percutanea de capsaicina es muy
reducida. A ello debe afiadirse su corta vida media (aproximadamente 7 minutos), lo que
hace que no sean de esperar niveles sistémicos apreciables mantenidos. Se trata de un
principio usado en alimentacion, cuyo principal metabolito es la vainillilamina, producto
hidrolitico probablemente producido en las células epiteliales del intestino delgado.

Datos preclinicos sobre seguridad
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Los estudios de toxicidad aguda realizados en ratones han mostrado una DL50 (mg/kg) de
0,4 por via intravenosa, 47,2 por via oral y de 512 mg/kg en aplicacion sobre la piel.
Asimismo, en ensayos de toxicidad tras administracion reiterada por via oral,
tratamientos de 50 mg/kg al dia durante 60 dias, s6lo han producido efectos téxicos
leves y reversibles. Se observé una disminucion de la tasa de crecimiento. No se
observaron variaciones en la temperatura rectal, consumo hidrico, bioquimica
plasmatica, pardmetros urinarios, ni peso relativo de 6rganos. Después de un mes de
tratamiento se produjo una reduccién de nitrogeno ureico plasmatico, glucosa,
fosfolipidos, triglicéridos, colesterol, acidos grasos libres, GPT y fosfatasa alcalina.

Dosis subcutaneas elevadas de capsaicina no resultaron teratogénicos en ratas. No
obstante existen pruebas de que la capsaicina atraviesa la placenta y ejerce un efecto
toxico sobre los nervios periféricos de los fetos, causando una amplia disminucion de la
sustancia P de las fibras nerviosas inmunorreactivas del asta dorsal de la médula
espinal. La administracion prenatal en ratas de dosis subcutaneas elevadas de capsaicina
(50 mg/kg) provoco defectos neuronales funcionales; ademas el tratamiento neonatal
retrasd el crecimiento corporal y la maduracion sexual, redujo la frecuencia del
apareamiento y el nimero de gestaciones.

En condiciones normales de utilizacion, la capsaicina no ha demostrado actividad
mutagénica, teniéndose conocimiento Gnicamente de resultados positivos en el test del
micronucleo, pero a dosis cercanas a las letales.

Los datos publicados sobre mutagenicidad y carcinogenicidad de la capsaicina no son
concluyentes.

Es muy poco probable que la capsaicina, en las cantidades absorbidas por via cutanea a
partir de este medicamento, represente un riesgo significativo para el ser humano.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Miristato de isopropilo

Acido estearico

Propilenglicol

Monomiristato de glicerina
Dietanolamina cetil fosfato (Amphisol)
Alcohol cetilico

Alcohol bencilico

Diazolidinil urea (Germall 11)
Parahidroxibenzoato de metilo, sal de sodio (E-219)
Parahidroxibenzoato de propilo (E-216)
Agua purificada.

Incompatibilidades
No se conocen.

Periodo de validez
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3 afos.

Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Naturaleza y contenido del envase

Tubo de aluminio flexible, operculado, barnizado interiormente con resina epoxi y con la
superficie externa esmaltada y serigrafiada. Tapdn de polipropileno.

Contenido: 30 gramos y 60 gramos.

Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan
estado en contacto con él, se realizara de acuerdo con la normativa local.
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