CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KAMAGEL, (50 mg + 10 mg)/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g zelu zawiera 0,05 g octanowinianu glinu (Aluminii acetotartras) w postaci 10% roztworu
10,01 g ptynnego glikolowego wyciagu z kwiatow rumianku (Chamomillae flos glyc. extractum) w

stosunku 1 : 1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zel.

Zel jest barwy zbttej do zielonkawo-zottej, o zapachu perfum i kwasu octowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Kamagel stosuje si¢ w tagodnych stanach zapalnych skéry powstatych w wyniku:
* opalania sig,

* nadmiernego pocenia si¢ i wilgotnej skory w zgieciach i fatdach skornych,

* ukaszen i uzadlen owadow,

* oparzen parzydetkami meduzy,

* golenia i depilacji.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Do stosowania miejscowego na skore.

W tagodnych stanach zapalnych skory nalezy nanosic cienka warstwe zelu kilka razy na dobe na
zmienione zapalnie miejsce na skorze.

4.3. Przeciwwskazania

Produktu leczniczego Kamagel nie nalezy stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci (uczulenia) na
ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Stwierdzona nadwrazliwos¢ na ro$liny z rodziny astrowatych (Asteraceae), takie jak arnika, ztocien
wlasciwy, nagietek lekarski, ambroz;ja, itp.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Kamagel przeznaczony jest wytacznie do stosowania miejscowego na skore. Nalezy unika¢ kontaktu z

btonami §luzowymi i oczami.
Produktu leczniczego Kamagel nie nalezy nanosi¢ na otwarte rany i uszkodzenia skory.



Jesli Kamagel jest stosowany u dzieci, nie wolno dopusci¢ do zlizywania zelu ze skory.
Kamagel zawiera alkohol etylowy. Czeste nanoszenie zelu na skore moze ja podraznia¢ i wysuszac.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane.
Podczas leczenia produktem leczniczym Kamagel nie nalezy stosowac na to samo miejsce na skorze
innych lekow.

4.6. Ciazailaktacja

Nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy 1 karmienia piersia, ze wzgledu na brak wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Kamagel na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozgdane mogace wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego Kamagel
podzielono na nastgpujace grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania:

- Bardzo czgsto: 21/10

- Czesto: >1/100, <1/10

- Niezbyt czgsto: >1/1 000, <1/100

- Rzadko: >1/10 000

- Bardzo: rzadko <1/10 000, <1/1 000

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymieniona wedtug podziatu na uktady i narzady:
Zaburzenia uktadu immunologicznego

- bardzo rzadko: skorne reakcje nadwrazliwosci.

Jesli wystapi ciezkie dzialanie niepozadane, nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego.

4.9. Przedawkowanie

Nie zgloszono przypadku przedawkowania podczas miejscowego stosowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne preparaty dermatologiczne.

Kamagel zawiera roztwor octanowinianu glinu i wyciag z kwiatéw rumianku. Octanowinian glinu
dziala miejscowo jako tagodny Srodek $ciggajacy i antyseptyczny. W miejscu zastosowania zmienia w
sposob odwracalny warstwe biatkowa, ktéra znajduje si¢ pomiedzy komdrkami naskérka, przez co
skora staje si¢ bardziej zwarta. Zmienione biatka tworza warstwe ochronng zmniejszajac
przepuszczalnos¢ naczyn wlosowatych. Substancje o dziataniu §ciggajacym zmniejszajg wysigk i stan



zapalny oraz zapobiegajg dalszym zakazeniom. Olejek eteryczny rumianku i flawony, zawarte w
wyciagu z rumianku, rowniez dziataja przeciwzapalnie i fagodnie antyseptycznie.

Substancje czynne produktu synergistycznie zmniejszajg stan zapalny w réznorodnych zapaleniach
skory, bedacych wynikiem opalania si¢, nadmiernego pocenia si¢ i wilgotnej skory, ukgszen i uzadlen
owadow, oparzen parzydetkami meduzy i tym podobnych.

5.2. Wilasdciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych dotyczacych wchtaniania zwiazkow glinu przy stosowaniu miejscowym. Wchtanianie
jondéw glinu przez nieuszkodzong skérg jest nieznaczne.

Brak rowniez danych dotyczacych stopnia wchianiania przez skére wyciagu z rumianku po
zastosowaniu miejscowym. Dostepne sg natomiast dane dotyczgce jego niektorych, wyizolowanych,
sktadnikow. W badaniach na myszach pozbawionych siersci, z uzyciem bisabololu znakowanego
radioizotopem wegla '*C wykazano, ze po naniesieniu na skore bisabolol dobrze przenika do skory. Po
5 godzinach po naniesieniu stwierdzano 50% radioaktywno$ci w skorze, pozostata ilos¢ byta
rozdzielona na inne narzady i tkanki. Stwierdzono réwniez, ze bisabolol stosunkowo szybko
przemieszcza si¢ z gornych warstw skory do skory wiasciwej i tkanki podskornej, gdzie utrzymuje sie
przez dtuzszy czas i dziata przeciwzapalnie na uktad naczyniowy skory. Badania na ludziach
wykazaty, ze rowniez flawonoidy zawarte w rumianku, zwlaszcza luteolina i apigeny, dobrze
przenikaja do skory.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dostepne w pismiennictwie niekliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania substancji czynnych nie
zawierajg informacji, ktore maja znaczenie dla zalecanego dawkowania oraz stosowania produktu
leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Agar

Glicerol

Sodu weglan

Etanol 96%

Aromat rumiankowy HAB 3354

Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa zawierajaca 40 g zelu, w pudetku tekturowym.



6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8230

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.07.2000 r./ 05.07.2005 r./ 17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010-09-15
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