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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

KAMISTAD 20 mg + 185 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

100 g gel contin clorhidrat de lidocaina 2,00 g si Extract lichid din flori de musetel (Matricariae
extractum fluidum) (1:4-5; solvent de extractie: etanol 50% v/v cu 1,37% trometamol m/m) 18,50 g.

Excipient cu efect cunoscut: clorura de benzaconiu 0,20 g.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel

Gel de culoare galben-bruna, omogen, fara cristale solide.

4, DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Kamistad Gel este utilizat pentru infectiile usoare ale gingiilor si mucoasei bucale.
4.2 Doze si mod de administrare

Se recomanda aplicarea a %2 cm gel din tubul de Kamistad Gel, de 3 ori pe zi, la nivelul zonelor
inflamate sau dureroase si se maseaza usor.

Utilizarea la sugari gi COpii mici
La sugari si copii mici nu trebuie depasita doza de %2 cm gel Kamistad Gel de 3 ori pe zi, in 24 ore.

Kamistad Gel se aplica local la nivelul mucoasei bucale.

Kamistad Gel se utilizeaza pana la ameliorarea simptomelor. Nu trebuie administrate doze mari timp
indelungat.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la lidocaina, la alte anestezice locale de tip amidic, la musetel sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1.



4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul nu trebuie inghitit.

Lidocaina poate modifica rezultatele testelor antidoping.

Contine clorura de benzalconiu. Nu este de asteptat ca utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii sa fie
nociva pentru mama, deoarece in cazul administrarii cutanate,

absorbtia este minima.

A nu se administra la nivelul mucoaselor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc pana in prezent.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Pana in prezent, nu a fost stabilita siguranta administrarii Kamistad Gel in timpul sarcinii si alaptarii.
De aceea, nu se recomanda utilizarea Kamistad Gel Tn aceste perioade.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Kamistad Gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Ocazional, dupa aplicarea gelului, poate sa apara temporar o usoarad senzatie de arsura.

Foarte rar, pot sa apara reactii alergice care nu sunt limitate la zona de aplicare (mucoasa bucald), de
exemplu eritem cutanat si urticarie.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj cu Kamistad Gel.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: preparate pentru tratamentul oral local, combinatii, codul ATC: AO1ADI11

Asocierea substantelor farmacologic active din Kamistad Gel are efect analgezic, antiinflamator si
antibacterian.
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Lidocaina este un anestezic local puternic, de tip amidic, al carui mecanism de actiune se bazeaza pe
inhibarea influxului de sodiu in fibrele nervoase. Comparativ cu procaina, lidocaina este mai mult timp
eficace si mai bine tolerata. In plus, se pare ca lidocaina are si proprietati antibacteriene.

Extractul lichid de flori de mugsetel contine un amestec complex de substante diferite structural, cu
proprietati antiinflamatorii si antibacteriene, care, asociate, favorizeaza procesul de vindecare. Cele mai
importante din punct de vedere terapeutic sunt sesquiterpenele, care reprezinta pana la 50% din
substantele active ale musetelului. Efectul antiinflamator al musetelului se datoreaza in cea mai mare
parte camazulenului i (-) - alfa - bisabololului, care au, de asemenea, efecte antibacteriene si
antimicotice.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile date de farmacocinetica.

5.3 Date preclinice de siguranta

S-a evidentiat ca 2,6-xilidina, un metabolit al lidocainei, ar putea avea efecte mutagene la sobolan si,
posibil, la om. Aceste rezultate au fost obtinute din studii in vitro, in care acest metabolit a fost utilizat
in concentratii foarte mari, la limita toxicitatii. In prezent, nu existd dovezi care sa ateste faptul ca
substantele de baza, lidocaina si etidocaina, sunt mutagene.

Tntr-un studiu de carcinogenitate efectuat la sobolan, expunerea transplacentara urmata de tratamentul
postpartum timp de 2 ani cu doze mari de 2,6-xilidina (sistem de testare foarte sensibil) a fost asociata
cu aparitia de tumori maligne si benigne rino-faringiene (celulele etmoidale). Nu se poate exclude cu

certitudine relevanta acestor date pentru om. De aceea, Kamistad Gel (lidocaina) nu trebuie utilizat in
doze mari pe perioade indelungate de timp.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu, solutie 50%

Ulei volatil de scortisoara (Cinnamomi zeylanicii corticis
aetherolum)

Zaharina sodica

Carbomer

Trometamol

Acid formic anhidru 98%

Etanol 96%

Apa purificata
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Medicamentul ambalat pentru comercializare: 5 ani
Medicamentul dupa prima deschidere a tubului: 1 an

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un tub din aluminiu, acoperit la interior cu film protector din rasina epoxifenolica, Tnchis cu
capac cu filet din polietilena; tubul contine 10 g gel.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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