PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Qutenza 179 mg koZzni naplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna naplast o velikosti 280 cm” obsahuje capsaicinum 179 mg (coz odpovida capsaicinum
640 mikrogramti/cm?).

Pomocna latka se znamym u¢inkem

Jedna 50 g tuba Cisticiho gelu pro pfipravek Qutenza obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanisolu (E 320).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Kozni néplast.

Jedna naplast ma rozméry 14 cm x 20 cm (280 cm?) a sklada se z adhezivni strany obsahujici 1é¢ivou
latku a z vnéjsi povrchoveé vrstvy. Adhezivni strana je pokryta odstranitelnou, prihlednou,
nepotisténou, diagondlné piestfizenou ochrannou folii. Na vné€jsi povrchové vrstve je vytiStén napis
»capsaicin 8%".

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Qutenza je indikovan k 1écbé periferni neuropatické bolesti u dospélych, a to bud’
samostatn¢, nebo v kombinaci s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky pro 1é€bu bolesti.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Kozni naplast Qutenza ma aplikovat 1ékat nebo zdravotnicky pracovnik pod dohledem Iékate.

Davkovéni

Kozni naplast Qutenza se ma aplikovat na nejbolestivéjsi oblast pokozky (za pouziti maximalné

4 naplasti). Bolestivou oblast urci Iékat nebo zdravotnicky pracovnik a vyznaci ji na pokozce.
Ptipravek Qutenza se musi aplikovat na neporusenou, nepodrazdénou, suchou pokozku a ma se nechat
pusobit na nohou (napf. u neuropatie spojen¢ s HIV, bolestivé diabetické periferni neuropatie) po dobu
30 minut a na jinych ¢astech téla (napft. u postherpetické neuralgie) po dobu 60 minut. Pokud bolest
pretrvava nebo se vraci, lze 1é¢bu pripravkem Qutenza opakovat kazdych 90 dni. Opakovani 1écby
diive nez po 90 dnech mize byt v individualnich pfipadech zvazovéano pouze po dikladném posouzeni
I¢katem (viz také bod 5.1). Mezi jednotlivymi [é€bami je nutné dodrzet minimalni interval 60 dnt.

Doporucuje se 1é€it dostatecné dlouho a ptehodnocovat ucinnost piipad od ptipadu po 3 1é€bach.

Pted aplikaci pripravku Qutenza mutize byt IéCend oblast oSetiena topickym anestetikem nebo mtize byt
pacientovi peroralné podano analgetikum, aby se snizila mozna bolest spojend s aplikaci. Topické
anestetikum se mé aplikovat na celou oblast 1é¢enou pifipravkem Qutenza s vnéjsim presahem od 1 do
2 cm. Topické anestetikum musi byt odstranéno pied aplikaci naplasti Qutenza a klize musi byt
dikladn€ omyta a osusena.



Porucha funkce ledvin a/nebo jater
U pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutné davkovani upravovat.
Pediatricka populace

Bezpenost a u¢innost piipravku Qutenza u déti od narozeni do 18 let nebyla stanovena. Udaje nejsou
k dispozici.

Zpisob podani

Pouze pro kozni podani.

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Ptipravek Qutenza je vhodné aplikovat v dobie vétranych prostorach.

Po celou dobu manipulace s ptipravkem Qutenza a pii €isténi léCenych oblasti je nutné pouZzivat
nitrilové rukavice. Latexové rukavice NELZE pouzit, protoze neposkytuji dostatecnou ochranu.
Je doporuceno pouziti masky a ochrannych bryli, zvlasté pii aplikaci a odstrafiovani naplasti.

Tato opatieni maji byt pfijata, aby se zabranilo nechténému kontaktu s néplastmi nebo jinym
materidlem, ktery byl v kontaktu s 1éCenou oblasti. Toto mtize vést k pfechodnému erytému a pocitu
paleni (zvlaste sliznice mohou byt citlive), bolesti oka, podrazdéni o¢i a hrdla a kasli.

Néplasti nesméji byt pridrzovany v blizkosti o¢i nebo sliznic.

Pokud je to nutné, ostiihejte ochlupeni v postizené oblasti pro lepsi ptilnavost naplasti (neholte je).
Lécenou oblast citlivé omyjte mydlem a vodou. Po odstranéni chlupti a omyti pokozku dikladné
osuste.

Navod k pouziti

Ptipravek Qutenza je néplast na jednorazové pouziti, kterou je mozné zasttihnout do velikosti a tvaru
1é¢ené oblasti. Naplast Qutenza stiihejte pred odstranénim ochranné folie. Ochranna folie NESMI byt
odstranéna dfive, nez tésné ptred aplikaci. Ochranna folie je kvtli snadnéj$imu odstranéni diagonalné
pfestfizena. Odtrhnéte a prehnéte ¢ast ochranné folie a pfilozte adhezivni Cast potiSténé naplasti na
lécenou oblast. Pfidrzte naplast na misté. Jednou rukou pomalu a opatrn€ odlupujte ochrannou folii a
zaroven druhou rukou néplast uhlazujte a pfitlacujte na pokozku, aby bylo zaru€eno uplné pfilnuti
naplasti na kizi, bez vzduchovych bublin a vlhkosti.

P1i 1é€bé nohou mohou byt naplasti Qutenza ovinuty okolo dorzélni, lateralni a plantarni strany kazdé
nohy, aby byla [éCena oblast UipIn¢ zakryta.

Aby piipravek Qutenza na 1é¢ené oblasti po celou dobu dobte drzel, 1ze pouzit stahovaci ponozky
nebo obinadlo.

Pii odstrafiovani je tieba naplast Qutenza rolovat jemné a pomalu smérem dovnitt, aby riziko
aerosolizace kapsaicinu bylo co nejmensi. Po odstranéni ptipravku Qutenza je tfeba na léCenou oblast
nanést dostate¢né mnozstvi ¢isticiho gelu a nechat jej ptisobit po dobu alespon jedné minuty. Cistici
gel je tfeba setfit suchou gazou, aby byly veskeré zbytky kapsaicinu z pokozky odstranény. Po setfeni
Cisticiho gelu je tfeba jemné omyt lé¢enou oblast mydlem a vodou.

Pacientiim, ktefi béhem aplikace naplasti a po ni citi bolest, je tfeba zajistit podplirnou lécbu (viz bod
4.4).

Opatteni pro zachdzeni s 1éCebnym materidlem a jeho likvidaci viz bod 6.6.



4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Zhodnoceni stavu pokozky

Piipravek Qutenza se musi pouzit pouze na suchou, neporusenou (zdravou) pokozku a nikoli na
oblicej, nad vlasovou linii hlavy a/nebo v blizkosti sliznic. U pacientl s bolestivou periferni neuropatii
ma byt pted kazdou aplikaci néplasti Qutenza, a poté pti kazdé dalsi navstéve, provedena pecliva
vizualni kontrola nohou k detekci koznich 1ézi vztahujicich se ke stdvajici neuropatii a cévni
nedostatecnosti.

Smyslové vnimani

Pti podavani néplasti Qutenza bylo hlaSeno omezeni smyslového vnimani. Snizeni smyslového
vnimani je obecné malé a docasné (vcetné€ stimulaci teplem a ostrymi pfedmeéty), nicméné v klinickych
studiich bolestivé diabetické neuropatie byl hlaSen jeden ptipad pfetrvavajici hypoestezie. V tomto
pfipad¢ nemutze byt vyloucena souvislost s naplasti Qutenza. U pacientli se snizenou citlivosti

v nohéch a dale u téch, u kterych je zvySené riziko pro takové zmény smyslového vnimani, musi byt
zvySend opatrnost. VSichni pacienti s preexistujicim deficitem smyslového vniméni maji byt pred
kazdou aplikaci néaplasti Qutenza klinicky vySetfeni na pfiznaky ztraty smyslového vnimani. Pokud je
ztrata smyslového vniméni detekovéana nebo doslo ke zhorSeni, musi byt vhodnost 1écby néplasti
Qutenza znovu zvazena.

Sledovani a péce pii vyskytu reakci v misté aplikace

Reakce v misté€ aplikace, jako je prechodné lokalni paleni v misté aplikace, bolest, erytém a pruritus,
jsou casté nebo velmi Casté. Dale byly u pacientti IéCenych kapsaicinovymi naplastmi hlaSeny ptipady
popalenin, v¢etné popalenin druhého a tietiho stupné (viz bod 4.8). U pacientd se silnou bolesti musi
byt néplast odstranéna a kiize zkontrolovana, zda nedoslo k chemickému popaleni.

Nezamyslena expozice

Nezamyslena expozice kapsaicinu mlize u pacientl a zdravotnickych pracovnikl zptisobit podrazdéni
o¢i, sliznic, dychacich cest a klize. Zdravotni¢ti pracovnici jsou povinni zajistit dodrzovani
doporucenych ochrannych opatfeni uvedenych v bod¢ 4.2.

Pokud ptipravek Qutenza ptijde do kontaktu s pokozkou, ktera nema byt 1é¢ena, je tieba nanést Cistici
gel, nechat jej piisobit po dobu jedné minuty a gel poté setfit suchou gazou, aby byly veSkeré zbytky
kapsaicinu z pokozky odstranény. Po setteni Cisticiho gelu je tfeba danou oblast jemné omyt mydlem a
vodou. Dostane-li se kapsacin do kontaktu s o¢ima nebo sliznicemi, je nutné je oplachnout nebo omyt
proudem studené vody. Dojde-li k podrazdéni dychacich cest, o¢i nebo sliznic, musi postizena osoba
opustit misto, kde probiha 1écba ptipravkem Qutenza. Objevi-li se dusnost, je tfeba poskytnout
odpovidajici 1ékatskou péci. Jestlize se podrazdéni dychacich cest (viz také bod 4.8) zhorsi nebo
pfetrvava, je nutné, aby postizena osoba peclive zvazila, zda je vhodna opakovana expozice pfipravku
Qutenza.

ZvySeni krevniho tlaku

V dutsledku toho, Ze 1éc¢ba piipravkem Qutenza mize byt spojena se zvySenim intenzity bolesti, mtize
béhem 1écby a kratce po ni dojit k pfechodnému zvyseni krevniho tlaku (v priméru < 8,0 mm Hg).
Krevni tlak je tfeba v pribéhu 1écebného postupu sledovat. U pacientl s nestabilni nebo nedostatecné
kontrolovanou hypertenzi nebo s anamnézou kardiovaskularniho onemocnéni se ma pred zahajenim
1écby ptipravkem Qutenza zvazit riziko nezddoucich kardiovaskularnich u€inkti zpiisobenych stresem,
ktery miize byt s timto lécebnym postupem spojen. Zvlastni péce ma byt vénovana diabetickym



pacientim se sou¢asnym onemocnénim korondrnich tepen, hypertenzi a kardiovaskularni autonomni
neuropatii.

Diskomfort spojeny s 1é¢bou

Pacientim, ktefi pocit'uji bolest béhem a po aplikaci naplasti, je tfeba poskytnout podptirnou lécbu,
jako je lokalni chlazeni (naptiklad studeny obklad) nebo peroralni analgetika.

v

Cistici gel

Cistici gel pro piipravek Qutenza obsahuje butylhydroxyanisol, ktery miize zpiisobit mistni kozni
reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oci a sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné formalni studie interakci s jinymi lé¢ivymi p¥ipravky nebyly provedeny, nebot’ bylo prokazano,
ze pti podavani pripravku Qutenza se vyskytuji pouze pfechodné nizké hodnoty systémové absorpce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

O podavéni kapsaicinu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici zadné nebo pouze omezené udaje.
Jak vyplyva z farmakokinetiky u lidi, ktera doklada ptechodnou nizkou systémovou expozici
kapsaicinu, je pravdépodobnost, Ze ptipravek Qutenza zvysuje riziko vyvojovych abnormalit pfi

podavani t¢hotnym zenam, velmi nizk4. Pfesto je pii pfedepisovani t¢hotnym zendm nutno postupovat
s opatrnosti.

Kojeni

Neni znédmo, zda se kapsaicin/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Dostupné
farmakologické/toxikologické udaje na zvitatech prokéazaly vylucovani kapsaicinu/metabolitii do
matefského mléka (viz bod 5.3).

Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit.

Kojeni mé byt béhem 1é¢by piipravkem Qutenza pieruseno.

Fertilita

Nejsou k dispozici udaje tykajici se fertility u lidi.Studie reprodukéni toxicity u potkani prokéazala
sniZeni poctu a procenta pohyblivych spermii a poctu t¢hotenstvi (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Qutenza nema zaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky bylo pfechodné paleni v misté€ aplikace, bolest, erytém a
sv&déni.
Tabulkovy prehled nezddoucich Gc¢inkt




V tabulce 1 uvedené niZe jsou vSechny nezadouci G€inky, které se vyskytly v kontrolovanych
klinickych studiich u pacient s postherpetickou neuralgii (PHN), bolestivou neuropatii spojenou

s HIV (Human Immunodeficiency Virus - Associated Neuropathy HIV-AN) a bolestivou diabetickou
periferni neuropatii, s incidenci vétsi nez v kontrolni skupiné a u vice nez jednoho pacienta, sefazeny
podle tfid organovych systému a Cetnosti vyskytu: velmi ¢asté (= 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10),
méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100) a neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci G€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1: Tabulkovy pi‘ehled nezadoucich uéinki

Trida organovych systémii a
¢etnost vyskytu

Nezadouci ucinek

Infekce a infestace

M¢éng Casté Herpes zoster
Poruchy nervového systému

Casté Pocit paleni

M¢éng Casté Poruchy chuti, snizend citlivost
Poruchy oka

Méné Casté Podrézdéni o¢i
Srdeéni poruchy

Méné Casté Atrio-ventrikuldrni (AV) blok prvniho stupné, tachykardie, palpitace
Cévni poruchy

Casté Hypertenze
Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Casté Kasel

Méné Casté Drézdéni v krku
Gastrointestindlni poruchy

Casté Nauzea
Poruchy kiize a podkoZni
tkané

Casté Pruritus

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Casté

Bolest koncetiny, svalové kiece

Celkové poruchy a reakce v
misté aplikace

Velmi Casté

Bolest v mist¢ aplikace, erytém v mist¢ aplikace

Svédéni v misté aplikace, papuly v misté aplikace, vezikuly v misté

Casté aplikace, edém v misté aplikace, otok v mist¢ aplikace, suchost v misté
aplikace, periferni edém
Koprivka v misté aplikace, parestézie v misté aplikace, dermatitida v misté

X et aplikace, hyperestézie v misté aplikace, zanét v misté aplikace, reakce

Méné Casté w1 (x yx 7 fox o ‘ox
v misté aplikace, podrazdéni v mist¢ aplikace, tvorba modfin v misté
aplikace

Vyseti‘eni
Casté ZvySeny krevni tlak

Poranéni, otravy, a
proceduralni komplikace

Neni znamo

Popéleniny v misté aplikace (v€etné popalenin druhého a tetiho stupné),
nahodna expozice (vEetné bolesti oka, podrazdéni oka a hrdla a kasle)

Popis vybranych neZzadoucich uéinku

Nezadouci ucinky byly pfechodného razu, obvykle mirné az stiedné tézké intenzity a spontdnné
odeznély. V kontrolovanych studiich pterusilo lécbu z divodu nezadoucich ucinkti 2,0 % pacientti
uzivajicich pfipravek Qutenza a 0,9 % pacientii uzivajicich kontrolni ptipravek.




V klinickych hodnocenich u zdravych dobrovolnikl byly pozorovany docasné, mensi zmény v detekci
tepla (1 °C az 2 °C) a bodavé pocity v misté aplikace piipravku Qutenza.

Hl4aSeni podezieni na nezadouci udinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci lé€ivého pripravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim ndrodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani. Pfipravek Qutenza musi byt podavan lékafem nebo pod
dohledem Iékate. Pfedavkovani je tudiz nepravdépodobné. Pfedavkovani mtize byt spojeno s t¢zkymi
reakcemi v misté€ aplikace, napft. bolesti, erytémem a svédénim v misté aplikace. V pfipad¢ podezieni
na predavkovani je tieba naplasti jemné odstranit, nanést Cistici gel, nechat jej piisobit po dobu jedné
minuty a poté jej setfit suchou gazou a postizenou oblast jemné omyt mydlem a vodou. Je-li to
klinicky nutné, je tfeba zahajit podpiirna opatfeni. Proti kapsaicinu neexistuje zadné antidotum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, ostatni topicka anestetika, ATC kod: NO1BX04

Mechanismus u¢inku

Kapsaicin nebo 6-nonenamid, N-[(4-hydroxy-3-methoxyfenyl) methyl]-8-methyl, (6E), je vysoce
selektivni agonista vaniloidniho receptoru TRPV1. Pocatecnim t¢inkem kapsaicinu je aktivace
koznich nociceptorii exprimujicich TRPV1, coz vede k palCivosti a erytému v disledku uvolnéni
vazoaktivnich neuropeptidil.

Farmakodynamické uéinky

Po expozici kapsaicinu se kozni nociceptory stdvaji méné citlivymi na rizné podnéty. Tyto nasledné
ucinky kapsaicinu jsou Casto oznaCovany jako desenzitizace a predpoklada se, Ze na jejich zaklade
dochazi k uleve od bolesti. Predpoklada se, ze vzruchy vedené koznimi nervy, které neexprimuji
TRPV1, ziistavaji nezménény, veetn€ schopnosti detekovat mechanické a vibracni podnéty.
Kapsaicinem vyvolané zmény v koznich nociceptorech jsou reverzibilni a u zdravych dobrovolnikt
bylo hlaseno a pozorovano, Ze normalni funkce (detekce bolestivych vzruchl) se navraci béhem
nekolika tydnd.

Klinicka uéinnost a bezpe¢nost

V kontrolovanych klinickych studiich trvajicich 12 tydnt provadénych u pacient s bolestivou
neuropatii spojenou s HIV (HIV-AN) a bolestivou diabetickou periferni neuropatii (PDPN) byla
prokézana ucinnost jedné 30minutové aplikace pfipravku Qutenza na nohy. V kontrolovanych
klinickych studiich trvajicich 12 tydnii provadénych u pacientii s postherpetickou neuralgii (PHN) byla
prokézana ucinnost jedné 60minutové aplikace pripravku Qutenza na jind mista nez nohy. Primémé
zmirnéni bolesti po jednorazové aplikaci ptipravku Qutenza oproti pivodnimu stavu ve 2. az 12. tydnu
se ve vSech pivotnich klinickych studiich pohybovalo v rozmezi -22,8 % az -32,3 % u pfipravku
Qutenza ve srovnani s rozsahem -10,7 % az -25.0 % u kontrolnich naplasti. Odpovéd’ na 1écbu se v
pacientskych dotaznicich (odpovéd’ na 1écbu byla definovana jako 30% sniZeni primérmé bolesti
oproti pivodnimu stavu) u piipravku Qutenza pohybovala v rozmezi 34 % az 47 % ve srovnani s
rozsahem 18 % az 36 % u kontrolnich naplasti. Tyto vysledky byly statisticky vyznamné oproti podani
nizké davky kapsaicinu (PHN a HIV-AN) nebo placeba (PDPN). Zmirnéni bolesti bylo pozorovano



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

v 1. tydnu pfi PHN, ve 2. tydnu pfi HIV-AN a ve 3. tydnu ptfi PDPN. U vSech tfi etiologii ptfetrvala
ucinnost po celou dobu trvani 12tydenni studie.

Konzistentni a reprodukovatelna ucinnost a tolerance byla prokézana pti opakované 1é€bé béhem
52tydenniho obdobi ve dvou klinickych studiich (STRIDE a PACE). V téchto dvou studiich, v jedné
provedené na pacientech s PDPN (PACE) a v druhé provedené na pacientech s HIV-AN, s
posttraumatickym poranénim nervti (PNI, Post Traumatic Nerve Injury) a s PHN (STRIDE), ¢inila
prameérna doba (standardni odchylka) do opakovani lécby 68,4 (23,31), resp. 107 (43,58) dni. V téchto
studiich byla u 25 % pacient doba do opakovani 1écby kratsi nez 61,5, resp. 78,8 dni au 25 %
pacientil byla doba do opakovani 1éby del$i nez 64,6, resp. 118,7 dni. U pacientd, kteti podstoupili
opakovanou 1é¢bu ptipravkem Qutenza diive nez po 90 dnech byla hlaSena zvySena Cetnost vyskytu
znamych reakei v misté aplikace, jako je bolest a pocit paleni, a to az o ptiblizn€ 5 %.

Bezpecnostni profil naplasti Qutenza u diabetickych pacientii byl srovnatelny s populaci bez diabetu.

Bylo prokazano, ze ptipravek Qutenza je ucinny pii samostatném pouziti nebo pii pouziti v kombinaci
se systémovymi léCivymi ptipravky pro 1é€bu neuropatické bolesti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kapsaicin obsazeny v ptipravku Qutenza je uréen pro kozni podani. Udaje z testil in vitro (rozpousténi
1écivé latky a testy priniku kazi) ukazaly, ze mira uvoliiovani kapsaicinu z pfipravku Qutenza ma
béhem doby aplikace linearni charakter.Na zaklad¢ studii in vitro se odhaduje, Ze do epidermalnich a
dermalnich vrstev kiize se béhem jednohodinovych aplikaci absorbuje ptiblizné 1 % kapsaicinu.
JelikoZ je mnozstvi kapsaicinu uvolnéného z naplasti za jednu hodinu ptimo tmérné velikosti plochy
aplikace, odhaduje se, Ze celkové maximalni mozné davce ptiblizné¢ 7 mg odpovida aplikacni plocha o
velikosti 1000 cm?. Za predpokladu, Ze se z naplasti o velikosti 1000 cm? aplikované pacientovi s
télesnou hmotnosti 60 kg uvolni a vstieba ptiblizné 1 % kapsaicinu obsazen¢ho v naplasti, je
maximalni mozna expozice kapsaicinu pfiblizn¢ 0,12 mg/kg jednou za 3 mésice.

Podle Védeckého vyboru Evropské komise pro potraviny je v Evropé primémy peroralni piijem
kapsaicinu 1,5 mg/den (0,025 mg/kg/den pro osobu s té€lesnou hmotnosti 60 kg) a nejvyssi potravinova
expozice je 25 az 200 mg/den (az 3,3 mg/kg/den pro osobu s té€lesnou hmotnosti 60 kg).

Z farmakokinetickych udajt u cloveka vyplyva, ze po 60minutové aplikaci ptipravku Qutenza dochézi
k pfechodné, nizké (< 5 ng/ml) systémové expozici kapsaicinu ptiblizn€ u jedné tfetiny pacientt

s postherpetickou neuralgii (PHN), u 3 % pacientt s bolestivou diabetickou periferni neuropatii a u
zadného pacienta s neuropatii spojenou s HIV (HIV-AN). Pro 30minutovou aplikaci nejsou k dispozici
zadné udaje. Pocet pacientil s PHN se systémovou expozici kapsaicinu obecné rostl s vEétsi plochou
aplikace a s delsi dobou 1écby. Nejvyssi hodnota koncentrace kapsaicinu zjisténa u pacienti 1é€enych
po dobu 60 minut ¢inila 4,6 ng/ml, jenz byla naméfena okamzité po odstranéni ptipravku Qutenza.
VétSina méfitelnych hodnot byla pozorovéna v okamziku odstranéni piipravku Qutenza, s jasnou
tendenci k jejich vymizeni do 3 az 6 hodin po odstranéni ptipravku. U Zddného z pacientii nebyly
pozorovany zjistitelné hladiny metaboliti.

Populaéni farmakokineticka analyza pacientl 1écenych po dobu 60 a 90 minut ukazala, Ze hladiny
kapsaicinu v plazmé dosahovaly nejvyssSich hodnot pfiblizné po 20 minutach po odstranéni ptipravku
Qutenza a klesaly velmi rychle s primérnym polocasem eliminace kolem 130 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklade konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
jednorazové davcee a toxicity po opakovaném podévani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Studie genotoxicity provedené s kapsaicinem prokazuji slabou mutagenni reakci v testu mySiho
lymfomu a negativni odpovédi v Amesove testu, v mikronukleovém testu u mysi a v testu
chromozomalni aberace u lidskych lymfocytl z periferni krve.



Studie kancerogenity provedena u my$i naznacuje, Ze kapsaicin neni kancerogenni.

Studie reprodukéni toxicity provedena u potkant prokazala statisticky vyznamné sniZeni poctu a
procenta pohyblivych spermii u potkanti Ié€enych 3 hodiny denné od 28. dne pied kohabitaci, béhem
kohabitace a az do dne pted utracenim. Index plodnosti a pocet t€hotenstvi na pocet potkani

v kohabitaci byl u vSech skupin [écenych kapsaicinem nizsi, 1 kdyz neslo o statisticky vyznamné
hodnoty ani o hodnoty zavislé na davce.

Teratologicka studie provedena na kralicich neprokazala zadné embryofetalni toxické ucinky.
Opozdéné osifikace kosti (mensi pocet osifikovanych metatarsti) se v teratologické studii na potkanech
vyskytly pti davkach vyssich, nez jsou terapeutické davky u lidi; vyznam tohoto zjisténi pro cloveka
neni znam. Perinatalni a postnatalni toxikologické studie provedené na potkanech neprokazaly
reprodukéni toxicitu. U laktujicich potkant vystavenych piipravku Qutenza denné€ po dobu 3 hodin se
prokézaly méfitelné hodnoty kapsaicinu v matefském mléce.

Ve studii kozni senzibilizace u morcat byla pozorovana mirné senzibilizace.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Néplast

Matrice

aminorezistentni silikonové adhezivum
diethylenglykolmonoethylether
dimetikon

ethylceluloza (N50)

Kryci folie:
silikonizovana pegoteratova folie 19 um

inkoust obsahujici oxid titanicity

Snimatelny ochranny film (snimatelna folie):
fluorpolymerovana polyesterova folie

Cistici gel

makrogol 300

karbomery

Cisténa voda

hydroxid sodny (E 524)
dihydrat dinatrium-edetatu
butylhydroxyanisol (E 320)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
4 roky

Po otevteni sacku: pouZijte pfipravek Qutenza do 2 hodin



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Qutenza kozni naplast: Uchovévejte ve vodorovné poloze v plivodnim sacku a krabicce. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C.

Cistici gel: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Kozni naplast Qutenza je uchovavana v sacku z papiru, polyethylentereftalatu a hlinikové folie s
vrstvou cykloolefinového kopolymeru extrudatu.

Cistici gel je dodavan v tubé z polyethylenu s vysokou hustotou s polypropylenovym uzavérem.

Ptipravek Qutenza je dostupny v balenich obsahujicich jeden nebo dva sacky se samostatné
zabalenymi koznimi naplastmi a 50g tubu Cisticiho gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachizeni s nim

Zdravotnicky personal musi pii manipulaci s naplastmi a pfi €iSténi 1é¢enych oblasti pouzit nitrilové
rukavice. Je doporuceno pouziti masky a ochrannych bryli, viz bod 4.2.

Pouzité a nepouzité naplasti a veskery dalsi material, ktery byl v kontaktu s 1écenou oblasti, musi byt
ihned po pouziti zlikvidovan; je tfeba jej uzavtit do polyethylenového sacku na zdravotnicky odpad a
ulozit jej do pfislusné nadoby pro zdravotnicky odpad.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/09/524/001-002

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. kvétna 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 28. bfezna 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/.



PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

IjODMiNKY NEBO O’MI;ZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvéalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro lécivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Drzitel rozhodnuti o registraci musi s pfislusnou narodni agenturou domluvit podrobnosti
vzdélavaciho programu pro zdravotnické pracovniky a uskutecnit tento program v celonarodnim
rozsahu jest¢ pred uvedenim lé¢ivého pripravku na trh.
Tento vzdélavaci programu bude zahrnovat:
- doporuceni tykajici se obecnych opatfeni pro zachdzeni s pfipravkem Qutenza a jeho likvidaci
e aplikace kapsaicinovych néplasti musi probihat pouze pod dohledem I¢kate
e vzhledem k riziku ndhodné expozice je doporuceno pouzivani nitrilovych rukavic, masky a
ochrannych bryli
e aplikace néaplasti Qutenza v dobie vétranych oSetfovnach, aby bylo sniZeno riziko expozice
zaméstnancil
- pokyny k aplikaci ptipravku Qutenza
- upozornéni a opatfeni, véetné nutnosti:



pred kazdou aplikaci néplasti Qutenza, a poté pfi kazd¢é nasledné navstéve u oSetfujiciho
l€kate, provést u pacientil s bolestivou periferni diabetickou neuropatii vizualni kontrolu
nohou

k detekci koznich 1ézi vztahujicich se ke stavajici neuropatii a cévni nedostatenosti

po aplikaci néplasti Qutenza si byt si védom mozného rizika snizeni smyslového vnimani,
jez je obecné malé a doCasné (vcetné stimulaci teplem a ostrymi pfedméty)

byt opatrny pii aplikaci naplasti Qutenza u pacientli se sniZzenou citlivosti v nohach a dale u
téch, u kterych je zvySené riziko pro takové zmény smyslového vnimani

klinického vySetteni na pfiznaky ztraty smyslového vnimani pfed kazdou aplikaci naplasti
Qutenza u vSech pacientl s preexistujicim deficitem smyslového vniméni. Pokud je ztrata
smyslového vnimani detekovana nebo doslo ke zhorSeni, musi byt 1écba naplasti Qutenza
Znovu zvazena

sledovat v pribéhu lécebného postupu krevni tlak

poskytnout podpirnou 1é¢bu v ptipade, kdy pacienti v pribéhu aplikace piipravku Qutenza
zaznamenaji zvysSenou bolest

u pacientt s nestabilni nebo nedostate¢né¢ kontrolovanou hypertenzi nebo s anamnézou
kardiovaskularnich onemocnéni: pfed zahajenim 1écby ptipravkem Qutenza zvazit riziko
nezadoucich kardiovaskularnich u¢inkt zpiisobenych ptfipadnym stresem, ktery mtze byt
spojen s timto lécebnym postupem. Specialni péce ma byt vénovana diabetickym
pacientim se soucasnym onemocnénim koronarnich tepen, hypertenzi a kardiovaskularni
autonomni neuropatii

upozornit pacienty na riziko kauzalnich lokalnich reakci (napt. kozni dermatitidy) a na
podrazdéni o¢i a sliznic souvisejici s Cisticim gelem pro piipravek Qutenza.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
(KRABICKA S 1 NEBO 2 NAPLASTMI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Qutenza 179 mg koZzni naplast
capsaicinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna koZni néplast o velikosti 280 cm? obsahuje capsaicinum 179 mg (coz odpovida capsaicinum
640 mikrogramti/cm?).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Néplast

Matrice

aminorezistentni silikonové adhezivum
diethylenglykolmonoethylether
dimetikon

ethylceluloza (N50)

Kryci folie
silikonizovana pegoteratova folie 19 um
inkoust obsahujici oxid titanicity

Snimatelny ochranny film (snimatelnd folie)
fluorpolymerovana polyesterova folie

v

Cistici gel

makrogol 300

karbomery

Cisténa voda

hydroxid sodny (E524)
dihydrat dinatrium-edetatu
butylhydroxyanisol (E320)

Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 sécek obsahujici 1 kozni naplast a 1 tuba Cisticiho gelu (50 g).

2 sacky po 1 kozni néplasti a 1 tuba Cisticiho gelu (50 g).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

KozZni podani.



Navod k pouziti

1. Pfi manipulaci s naplastmi a ¢iSténi 1écenych oblasti je tfeba pouzivat nitrilové rukavice.
2. Vyznacte lécenou oblast. Ostiihejte ochlupeni. Oc¢istéte 1éCenou oblast.

Jestlize je pied aplikaci naplasti pouzito lokalni anestetikum, pokracujte bodem 3, jinak postupujte od
bodu 5.

3.  Nalécenou oblast naneste topické anestetikum.Vyckejte po dobu az 60 minut nebo podle
pokynil pro pouzivani daného ptipravku.

4.  Odstraiite anestetikum. Jemné o€istéte mydlem a vodou a peclive osuste.

5. Upravte velikost naplasti tak, aby odpovidala velikosti lécené oblasti. Pti piiprave drzte
ptipravek nelesklou stranou nahoru. Neodstraiiujte ochrannou snimatelnou folii, dokud neni
naplast piipravena k aplikaci.

6. Z naplasti odstrante ochrannou snimatelnou folii a naplast ptilozte na pokozku. Néaplast
ponechte na misté po dobu 30 az 60 minut, v zavislosti na 1é¢eném misté. Aby naplast na
pokozce 1épe drzela, pouzijte obinadlo nebo ponozky.

7. Doporucuje se pouziti masky a ochrannych bryli béhem aplikace a odstranéni néplasti a pfi
aplikaci Cisticiho gelu. Pockejte jednu minutu a pak pokozku ocistéte suchou gazou. Lécenou

oblast jemné omyjte mydlem a vodou.

Podrobné;jsi navod si, prosim, prectéte v souhrnu udajti o ptipravku nebo v piibalové informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Néplast pouzijte do 2 hodin po otevieni sacku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte ve vodorovné poloze v plivodnim sacku a krabicce. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouzité a nepouzité naplasti, gazu a veskery dalsi materidl, ktery pfiSel do styku s 1é¢enou oblasti,
uzavtete do polyethylenového sacku a ulozte jej do pfislusné nadoby na zdravotnicky odpad.



11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/524/001 1 néplast
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVODKPOUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni piijato

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

SACEK S JEDNOU NAPLASTI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Qutenza 179 mg koZzni naplast
capsaicinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna koZni néplast o velikosti 280 cm? obsahuje capsaicinum 179 mg (coZ odpovida capsaicinum
640 mikrogramti/cm?).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Néplast

Matrice

aminorezistentni silikonové adhezivum
diethylenglykolmonoethylether
dimetikon

ethylceluloza (N50)

Kryci folie
silikonizovana pegoteratova folie 19 um

inkoust obsahujici oxid titanicity

Snimatelny ochranny film (snimatelnd folie)
fluorpolymerovana polyesterova folie

Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Jedna kozni néaplast

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouZitim si prectcte ptibalovou informaci.

KozZni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.



| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP:
Néplast pouzijte do 2 hodin po otevieni sacku.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte ve vodorovné poloze v plivodnim sacku a krabicce. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Pouzité a nepouzité naplasti, gazu a veskery dalsi materidl, ktery pfiSel do styku s 1é¢enou oblasti,
uzavtete do polyethylenového sécku a uloZte jej do piislusné nadoby na zdravotnicky odpad.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/524/001 1 néplast
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVODKPOUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odlivodnéni ptijato

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

TUBA CISTICIHO GELU - STIiTEK

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cistici gel pro pouziti s pipravkem Qutenza

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje makrogol 300, karbomery, ¢isténou vodu, hydroxid sodny (E 524), dihydrat dinatrium-
edetatu a butylhydroxyanisol (E 320); dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI
50g
5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podéni. Dalsi informace jsou uvedeny v ptibalové informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8. POUZITELNOST

EXP:

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tubu cisticiho gelu a dal$i pouZité soucasti ptipravku Qutenza uzaviete do polyetylenového sacku a
ulozte jej do pfislusné nadoby na zdravotnicky odpad.
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11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/09/524/001 1 néplast
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Nevyzaduje se — odivodnéni ptijato
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzZivatele

Qutenza 179 mg koZni naplast
capsaicinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

. Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii. Stejne
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Qutenza a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Qutenza pouzivat
Jak se ptipravek Qutenza pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Qutenza uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1.  Co je pripravek Qutenza a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Qutenza obsahuje kapsaicin a patii do skupiny 1ékti nazyvanych anestetika.

Ptipravek Qutenza je urcen k 1é¢bé periferni neuropatické bolesti u dospélych, a to bud’ samostatné,
nebo v kombinaci s dal§imi 1éky k 1é€be bolesti.

Ptipravek Qutenza se pouziva ke zmirnéni bolesti u osob, které trpi nervovou bolesti zpiisobenou
poskozenymi nervy v kiizi. K poskozeni nervl v kizi mize dojit v disledku riznych onemocnéni,
jako je pasovy opar, infekce HIV, cukrovka, po podani urcitych 1ékt a v diisledku jinych onemocnéni.
Uleva od bolesti se mze dostavit za 1 az 3 tydny po lécbe.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek Qutenza pouZivat

NepouZivejte piipravek Qutenza

. jestlize jste alergicky(4) na kapsaicin (nachazi se také v chilli paprickach) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim ptipravku Qutenza se porad’te se svym lékarem.
Nepouzivejte piipravek Qutenza na zadnou ¢ast hlavy nebo obliceje.

Nepouzivejte ptipravek Qutenza na porusenou pokozku nebo na oteviené rany.

Nedotykejte se ptipravku Qutenza a dal§iho materialu, ktery ptiSel do styku s léenymi oblastmi,
nebot’ to mlize vyvolat paleni a Stipani. Nedotykejte se oci, Gist nebo jinych citlivych oblasti, protoze to
mize zpisobit podrdzdéni a bolest. Pokud k tomu dojde, je nutné zasaZzenou oblast oplachnout nebo
omyt proudem studené vody. Cichani nebo vdechovani v blizkosti néplasti Qutenza miize vyvolat
kasel, podrazdéni hrdla nebo kychani.

25



Je obvyklé, Ze pokozka v pribéhu 1écby pripravkem Qutenza a po ni kratkou dobu $tipe, nebo je
zarudla a pali. Vlivem bolesti miize dojit ke zvySeni krevniho tlaku, a proto Vam lékat béhem 1écby
nékolikrat zméti krevni tlak. JestliZe trpite velkou bolesti, 1ékar pouzije lokdlni chlazeni nebo Vam
poda Iéky proti bolesti. Pokud pocit'uje velmi silnou bolest, pozadejte 1ékate o odstranéni naplasti.

Obecné byly po pouziti kapsaicinu zaznamenany malé, kratkodobé zmény ve schopnosti vnimat horké
nebo ostré podnéty.

Jestlize mate nestabilni nebo nedostatecné kontrolovany vysoky krevni tlak nebo jste mél(a) srdecni
potize, lékat zvazi pted 1écbou ptipravkem Qutenza riziko nezadoucich ucinkii na Vase srdce nebo
krevni tlak zptisobenych stresem, ktery mtize byt spojen s timto lécebnym postupem.

Déti a dospivajici

Ptipravek Qutenza se nedoporucuje pouzivat k 1écbé pacienti mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qutenza

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat. Piipravek Qutenza ptisobi lokalné€ na pokozce a vliv na jiné 1éky se
neptedpoklada.

Téhotenstvi a kojeni

Jestlize jste t€hotna, je tfeba pouzivat pfipravek Qutenza s opatrnosti. Pfed zahdjenim 1écby
ptipravkem Qutenza je tfeba prerusit kojeni. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete
byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento pripravek
pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné studie o G€incich piipravku Qutenza na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.Pfi pouzivani pfipravku Qutenza muze byt v krevnim ob&hu po velmi kratkou dobu pfitomno
velmi malé mnozstvi 1éCive latky. Neni tedy pravdépodobné, Ze ptipravek Qutenza ma pfimé ucinky
na schopnost se soustfedit nebo schopnost fidit nebo ovladat stroje.

Cistici gel pro pripravek Qutenza obsahuje butylhydroxyanisol

Cistici gel pro piipravek Qutenza obsahuje butylhydroxyanisol, ktery miize zpiisobit mistni kozni
reakce (napft. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni o¢i a sliznic.

3. Jak se pripravek Qutenza pouZiva

Ptipravek Qutenza musi aplikovat pouze I¢kat nebo zdravotni sestra pod dohledem lékare.
Nepouzivejte najednou vice nez 4 naplasti.
Ptipravek Qutenza je uren k pouziti na kuzi.

Lékar nebo zdravotni sestra na kiizi vyznaci nejbolestivéjsi oblasti perem nebo fixem.

Ptfed nalepenim naplasti Qutenza na kiizi se 1écena oblast/oblasti omyje/omyji mydlem a vodou a osusi
se. Ochlupeni na 1écené plose se ostiiha.
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Ptfed nalepenim néplasti Qutenza na ktizi Vam lékar nebo zdravotni sestra mlize nanést znecitlivujici
gel nebo krém nebo podat 1€k proti bolesti (podavany usty), ke zmirnéni moznych bodavych pocitt.
Gel nebo krém musi byt odstranén pred aplikaci naplasti Qutenza a kiize musi byt dikladné omyta a
osusena.

Pfi manipulaci s naplasti Qutenza mtize 1ékat nebo sestra pouZit rukavice, n¢kdy také masku nebo
ochranné bryle. Necichejte nebo nevdechujte v blizkosti naplasti Qutenza, jelikoz to mize vyvolat
kasel nebo kychani.

Qutenza muze byt rozstfizena na mensi ¢asti uzptisobené velikosti lécené oblasti. Lékar nebo
zdravotni sestra odstrani naplasti po 30 minutach, pokud se 1é€ite s nervovou bolesti nohou, nebo po

60 minutach, pokud se 1é¢ite s nervovou bolesti na jinych castech téla.

Muze trvat 1 az 3 tydny, nez piipravek Qutenza zpiisobi ulevu od bolesti. Jestlize budete i po této
dobe stale pocitovat velkou bolest, sd€lte to, prosim, svému lékari.

Lécbu pripravkem Qutenza lze v ptipadé nutnosti opakovat v 90dennich intervalech. Pokud pocitite
nedostatenou ulevu od bolesti nebo pokud se Vam bolest navrati diive, porad’te se se svym Iékatrem.

Trpite-li pii 16€bé piipravkem Qutenza bolestmi, I1ékat Vam na jejich zmirnéni mtize predepsat 1éky.
Je obvyklé, Ze pokozka v pribéhu 1écby piipravkem Qutenza Stipe, nebo je zarudlé a pali.
V ptipadé¢ 1é€by nohou je mozné ptes néplasti Qutenza navléknout jednorazové ponozky.

V nékterych piipadech miize 1ékar nebo zdravotni sestra pfevazat naplast Qutenza obvazem, aby
naplast na pokozce pevné drzela.

Néplast si neodstraiiujte sami. Naplast Vam odstrani 1¢kat nebo zdravotni sestra.

Na konci [é¢by piipravkem Qutenza 1ékar nebo zdravotni sestra vycisti 1é¢enou oblast pokozky
Cisticim gelem z tuby, ktera je soucasti sady. Cistici gel se na pokoZce neché puisobit po dobu jedné
minuty a poté se setfe, aby byly odstranény veskeré zbytky I¢ku, které mohly po 1é¢bé na pokozce
zustat. Po setfeni Cisticiho gelu se 1é¢ena oblast jemné omyje mydlem a vodou.

Nedotykejte se naplasti rukama.

Nedotykejte se o¢i, ust nebo jinych citlivych oblasti. Jestlize se ndhodné dotknete néplasti Qutenza
nebo lécen¢ kiize pred tim, nez byl pouzit Cistici gel, mlzete citit paleni a/nebo $tipani. Ihned zavolejte
1¢kare.

Neodnasejte naplasti Qutenza ze zdravotnického zafizeni.

Nepouzivejte naplasti Qutenza doma.

Je-li pripravek Qutenza pouzit déle, neZ by mél
Ptedavkovani je nepravdépodobné. Nicméné v ptipadé, kdy je ptipravek Qutenza aplikovan delsi dobu
nez by mél byt, mlizete pocitovat zavazné reakce v misté aplikace, jako jsou bolest, zarudnuti a

svédeéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l¢kate nebo
l¢karnika

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento 1é¢ivy pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamzité vyhledejte svého lékafre, jestlize se u Vas vyskytnou nasledujici obtize:

e Jestlize mate pocit, ze VasSe srdce tluce pfili$ rychle, pfili§ pomalu nebo nepravidelné.
o Meéné Casté nezadouci t€inky: mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob

e Tmavé zarudnuti v misté ptilozeni néplasti, zpuchytovatéla/mokvajici kize, velmi bolestiva
ktze pti dotyku, otekla, vlhka nebo leskla kize. V malém poctu piipadl toto mohou byt
ptiznaky popaleniny vyzadujici okamzitou Iékai'skou péci.

o Nezadouci uc€inky s nezndmou Cetnosti: Cetnost nelze z dostupnych tidaja urcit

Sdélte svému lékari, pokud u Vas dojde k nasledujicim nezddoucim G¢inkiim ¢i k jejich zhorSeni:

Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
e Zarudnuti nebo bolest v misté pfilozeni néaplasti, které trvaji déle nez den.

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10Svédéni, boule, puchyie, otok, suchd kiize v misté piilozeni
naplasti.
e Pocit paleni, vysoky krevni tlak, kasel, pocit na zvraceni, svédéni, bolest v konCetinach,
svalové kiece, otoky koncetin.

Méné¢ casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100Podlitiny, pocit brnéni, zanét kiize, zvySena nebo
snizena citlivost klize, kozni reakce, podrazdéni, tvorba modfin v misté pfilozeni néplasti.
e Snizena schopnost vnimani chuti, snizena citlivost koncetin, podrazdéni oc¢i, drazdéni v krku,
pasovy opar.
Neni znédmo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit)
e Nahodna kontaminace (v¢etné bolesti oka, podrazdéni oka a hrdla a kasle)

Pokud se u Vas vyskytne kterykoliz nezadoucich t¢ink1, sdélte to okamzité svémulékati. Stejné
postupujte v piipadéjakychkoli nezadoucich ucinkt, kterénejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim nérodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich t€inkli miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Qutenza uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Qutenza kozni naplast: Uchovavejte ve vodorovné poloze v plivodnim sacku a krabicce. Uchovavejte
pfi teploté do 25 °C.

Cistici gel: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Po otevfeni sacku pouzijte ptipravek Qutenza do 2 hodin.

Likvidace pouzitych a nepouzitych naplasti Qutenza.
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Pokud se téchto pfedméti dotknete, mohou zplsobit Stipani v prstech. Lékar nebo zdravotni sestra je
pted jejich bezpecnou likvidaci vlozi do polyethylenového sacku. Néplasti Qutenza a material
souvisejici s 1écbou museji byt spravné zlikvidovany.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Qutenza obsahuje

Lécivou latkou je capsaicinum. Jedna kozni naplast o velikosti 280 cm? obsahuje capsaicinum 179 mg
(coz odpovida capsaicinum 640 mikrogramii/cm?) (8%).

Pomocnymi latkami jsou:

Matrice

aminorezistentni silikonové adhezivum
diethylenglykolmonoethylether
dimetikon

ethylceluloza (N50)

Kryci folie
silikonizovana pegoteratova folie 19 um
inkoust obsahujici oxid titanicity

Snimatelny ochranny film (snimatelnd folie)
fluorpolymerovana polyesterova folie

Néplast Qutenza je dodavana s tubou Cisticiho gelu, ktery neobsahuje zadnou 1é¢ivou latku.
Cistici gel obsahuje:

makrogol 300

karbomery

Cisténa voda

hydroxid sodny (E524)
dihydrat dinatrium-edetatu
butylhydroxyanisol (E320)

Jak pripravek Qutenza vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Qutenza je kozni naplast k pouziti na kuzi.

Jedna néplast ma rozméry 14 cm x 20 cm (280 cm?) a sklada se z adhezivni strany obsahujici 1é&ivou
latku a z vnéj$i povrchové vrstvy. Adhezivni strana je pokryta odstranitelnou, prthlednou,
nepotisténou, diagonalné piesttizenou ochrannou folii. Na vné€jsi povrchové vrstve je vytistén napis
»capsaicin 8%

Jedna krabicka pripravku Qutenza obsahuje 1 nebo 2 sacky a 1 tubu cisticiho gelu (50 g). Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Némecko
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k disozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.

Naésledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky.

Uplny Souhrn tdaji o p¥ipravku je piloZen spoleénd s touto piibalovou informaci.
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