Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/06037-Z1B
Pisomna informadcia pre pouZivatel’a

Kamistad senzitiv
20 mg/g + 185 mg/g oralny gél

lidokainiumchlorid a rumancekovy extrakt

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie-

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kamistad senzitiv a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Kamistad senzitiv
Ako pouzivat’ Kamistad senzitiv

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kamistad senzitiv

Obsah balenia a d’alSie informacie

R

1. Co je Kamistad senzitiv a na ¢o sa pouZiva
Kamistad senzitiv je mierne posobiaci liek.

Kamistad senzitiv sa pouZziva
na liecbu mierneho zdpalu d’asien a sliznice ustnej dutiny.
Ak sa priznaky vasho zapalu nezlepsia do 7 dni alebo ak sa zhorsia, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kamistad senzitiv

Nepouzivajte Kamistad Senzitiv

- ak ste alergicky na lidokain alebo na iné lokalne anestetika amidového typu, na rumancek
kamilkovy alebo na rastlinné druhy z ¢el'ade astrovité (napr. palina obycajna),
Skoricu, peruansky balzam (Myroxylon pereirae) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Kamistad senzitiv sa nesmie dostat’ do kontaktu s o€ami alebo otvorenymi ranami. Po aplikacii gélu si
dokladne umyte ruky.

Deti
Malym detom (do 7 rokov) a doj¢atam sa nesmie aplikovat’ viac nez polcentimetrovy pruzok
Kamistadu senzitiv 3-krat pocas 24 hodin.

Iné lieky a Kamistad senzitiv
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Nie je zname ziadne vzajomné pdsobenie s inymi lieckmi v rdmci rozmedzia davky stanovenej v tejto
pisomnej informadcii pre pouzivatela.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat’ tento liek.

Kamistad senzitiv nemaji pouzivat tehotné a dojéiace Zeny, ked’ze sa nevykonal dostatok studii.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dosial’ sa nehlasili ziadne uc¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kamistad senzitiv obsahuje benzalkéniumchlorid
Tento liek obsahuje 1 mg benzalkéniumchloridu v 1 g gélu.
Benzalkoniumchlorid mdze spdsobit’ miestne podrazdenie.

3. Ako pouzivat’ Kamistad senzitiv

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je:
Dospeli a deti od 7 rokov
Naneste polcentimetrovy pruzok gélu 3-krat denne.

Pouzitie u malych deti (do 7 rokov) a dojciat
Malym detom a dojcatam sa nesmie aplikovat’ viac nez polcentimetrovy prizok Kamistadu
senzitiv 3-krat pocas 24 hodin.

Sposob podavania
(¢l sa nanesie na zapalené oblasti a jemne sa votrie.

Dizka pouZivania
Kamistad senzitiv (lidokain) sa nema pouzivat’ dlhodobo vo vysokych davkach.

Ak mate dojem, ze u¢inok Kamistadu senzitiv je privelmi silny alebo privelmi slaby, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ Kamistad Senzitiv

Pokracujte v liecbe tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii. Nenanasajte viacej gélu ako pri
beznom pouziti.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Na vyhodnotenie vedl'ajsich ucinkov sa pouzili nasledovné Castosti vyskytu:

Menej ¢asté (postihuju 1 aZ 10 pouzivatelov z 1 000):
Po naneseni gélu sa mdze objavit’ prechodné mierne palenie.

VePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatel’a z 10 000):
Ked’Ze tento liek obsahuje lidokain, Skoricu a rumancek, moézu sa prejavit’ alergické reakcie (napr.
kontaktna alergia). Takéto reakcie sa mozu vyskytnat’ u pacientov, ktori st alergicki na rastlinné druhy
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z Celade astrovité (napr. palina obyc¢ajnd) a peruansky balzam (Myroxylon pereirae) (vzhl'adom na tzv.
skrizené reakcie).

AK pocitite alergické reakcie na koZi alebo slizniciach, prestaiite pouZivat’ Kamistad
senzitiv a porad’te sa s lekarom.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kamistad senzitiv

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Po prvom otvoreni tuby pouzite gél do 12 mesiacov.

Uchovéavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na tube po ,,EXP*.
Détum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kamistad Senzitiv obsahuje

Lieciva st monohydrat lidokainiumchloridu a kvapalny extrakt z rumanéekového kvetu

1 gram gélu obsahuje 20 mg lidokainiumchloridu a 185 mg kvapalného extraktu z rumancekového
kvetu (1:4-5). Extrak¢éné Cinidlo: etanol 50 % (V/V) s trometamolom 1,37 % (upravené na pH 7,3

98 % kyselinou mravcou).

Dalsie zlozky st benzalkéniumchlorid, etanol 96 %, kyselina mravéia, karbomér, dihydrét sodnej soli
sacharinu, trometamol, Cistena voda, silica kory Skoricovnika ceylonskeho.

Ako vyzera Kamistad Senzitiv a obsah balenia

Zltohnedy tuhy gél.
Kamistad senzitiv je dostupny v tube obsahujucej 10 g gélu.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2019.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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