BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Qutenza 179 mg kutanplaster

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hvert kutanplaster pa 280 cm?® indeholder i alt 179 mg capsaicin svarende til 640 mikrogram capsaicin
pr. cm? plaster.

Hjalpestof, som behandleren skal veere opmarksom pa

Hver tube med 50 g rensegel til Qutenza indeholder 0,2 mg butylhydroxyanisol (E320) per gram.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Kutanplaster.

Hvert plaster er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og bestar af et klebende lag med det aktive stof og et ydre
bagsidelag. Det klebende lag er dekket af en klar beskyttelsesfilm, der er diagonalt skéaret, som ikke
har noget pétryk, og som kan fjernes. Det ydre bagsidelag har patrykt ‘capsaicin 8%’.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Qutenza er indiceret til behandling af perifere neuropatiske smerter hos voksne enten alene eller i
kombination med andre smertestillende leegemidler til behandling af smerter.

4.2 Dosering og administration

Qutenza-kutanplastret skal appliceres af en leege eller af sundhedspersonale under supervision af en
lege.

Dosering

Kutanplastret skal appliceres pa de mest smertefulde hudomrader (med anvendelse af op til 4 plastre).
Det smertefulde omrade skal bestemmes af lgen eller af sundhedspersonale og markeres pa huden.
Qutenza skal appliceres pé intakt, ikke-irriteret, tor hud og skal sidde pa i 30 minutter, hvis det drejer
sig om en fod (f.eks. hiv-associeret neuropati, smertefuld diabetisk perifer neuropati), og 60 minutter,
hvis det drejer sig om andre steder (f.eks. postherpetisk neuralgi). Qutenza-behandlinger kan gentages
hver 90. dag, hvis smerten varer ved eller vender tilbage. Kun efter en omhyggelig vurdering af leegen
kan en genbehandling overvejes efter mindre end 90 dage for individuelle patienter (se ogsé pkt. 5.1).
Et behandlingsinterval pa mindst 60 dage skal overholdes.

Det anbefales, at behandlingen straekker sig over tilstraekkelig tid, og at effektiviteten genvurderes sag-
til-sag efter 3 behandlinger.

Inden Qutenza appliceres, kan behandlingsomradet forbehandles med et topikalt anastetikum, eller
patienten kan fA et oralt analgetikum for at reducere potentielt applikationsrelateret ubehag. Det
topikale anaestetikum ber appliceres, sé det daekker hele det omréde, der skal behandles med Qutenza,
og 1-2 cm omkring dette omréde. Det topikale anastetikum skal fjernes inden applikation af Qutenza,
og huden skal vaskes og terres grundigt.



Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion.
Peediatrisk population

Qutenzas sikkerhed og virkning hos bern i alderen O til 18 &r er ikke klarlagt. Der foreligger ingen
data.

Administration
Kun til kutan anvendelse

Sikkerhedsforanstaltninger, der skal tages for handtering og administration af lcegemidlet
Det tilrddes at administrere Qutenza i et godt ventileret arbejdsomrade.

Ved héndtering af Qutenza og rensning af behandlingsomraderne ber der hele tiden anvendes
nitrilhandsker. Latex-handsker ma IKKE anvendes, da de ikke yder tilstraekkelig beskyttelse. Det
anbefales at anvende maske og beskyttelsesbriller, navnlig under pasatning og fjernelse af plastret.

Disse forsigtighedsregler skal iagttages for at undgé utilsigtet kontakt med plastrene eller andre
materialer, der har veret i kontakt med de behandlede omrader. Kontakt kan medfere forbigdende
erytem og en breendende fornemmelse (slimhinderne er sarligt falsomme), gjensmerter, gjen- og
halsirritation samt hoste.

Plastrene ma ikke komme i narheden af gjne eller slimhinder.

Om nedvendigt klippes behéringen i det berorte omrade for at gore det lettere at fa plastret til at klebe
(undga barbering af omradet). Omraderne, der skal behandles, vaskes forsigtigt med vand og sabe.
Efter harfjerning og vask skal huden terres grundigt.

Brugervejledning

Qutenza er et engangsplaster, som kan klippes til, sa det passer i storrelse og form til
behandlingsomradet. Qutenza skal klippes til inden fjernelse af beskyttelsesfilmen. Beskyttelsesfilmen
ma FORST fjernes, lige inden plastret appliceres. Plastrets beskyttelsesfilm er skaret diagonalt for at
gore det nemt at fjerne det. Et stykke af beskyttelsesfilmen losrives og foldes, og den klebende side af
det trykte plaster placeres pa behandlingsomrédet. Plastret skal holdes pé plads. Beskyttelsesfilmen
rives langsomt og forsigtigt af med den ene hand, mens den anden hénd samtidigt glatter plastret ud pa
huden for at sikre, at der er fuld kontakt mellem plastret og huden, samt at der ikke er luftbobler eller
fugt.

Ved behandling af fedder kan Qutenza-plastrene foldes omkring de dorsale, laterale og plantare
overflader for at dekke hele behandlingsomrédet.

For at sikre at Qutenza-plastret fastholder kontakten med behandlingsomradet, kan streekbare sokker
eller gazebind anvendes.

Qutenza-plastrene skal fjernes forsigtigt og langsomt ved at rulle dem sammen indad, siledes at
risikoen for aerosolisering af capsaicin mindskes. Efter fjernelse af Qutenza skal det behandlede
omréade smeres ind i en rigelig mangde rensegel, der skal blive pa i mindst ét minut. Rensegelen skal
torres af med et stykke tort gazebind for at fjerne eventuelle rester af capsaicin fra huden. Efter
fiernelse af rensegelen vaskes omrédet forsigtigt med vand og sabe.

Patienter, der oplever smerter under og efter anvendelse af plastret, bar gives stottebehandling (se pkt.
4.4).



For instruktioner om héndtering og destruktion af behandlingsmaterialerne, se pkt. 6.6.
4.3 Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Kutan evaluering

Qutenza ma kun anvendes pa ter, intakt (ikke-beskadiget) hud, og det ma ikke anvendes i ansigtet,
over hargransen pé skalpen og/eller i neerheden af slimhinder. Hos patienter med smertefuld diabetisk
perifer neuropati ber der udferes omhyggelig visuel inspektion af fedderne forud for hver applikation
af Qutenza og ved efterfolgende besog i klinikken for at kunne opdage hudlesioner, der er relaterede
til den underliggende neuropati og vaskulaere insufficiens.

Sensorisk funktion

Der er rapporteret om nedsat sensorisk funktion efter administration af Qutenza. Reduktionen i
sensorisk funktion er seedvanligvis lille og forbigéende (inklusive overfor varme og skarpe stimuli),
dog er der rapporteret et enkelt tilfeelde af vedvarende hypaestesi i kliniske studier med patienter med
smertefuld diabetisk neuropati. I dette tilfeelde kunne en arsagssammenheng til Qutenza ikke
udelukkes. Der skal udvises forsigtighed hos patienter med nedsat folesans i fedderne og hos patienter
med eget risiko for sddanne @ndringer i den sensoriske funktion. Alle patienter med eksisterende
nedsat sensorisk funktion ber forud for hver péfering af Qutenza vurderes for tegn pa feletab. Hvis
foletab opstér eller forverres, skal behandlingen med Qutenza revurderes.

Monitorering og behandling af reaktioner pa applikationsstedet

Reaktioner pé applikationsstedet, sdsom forbigédende breendende fornemmelse pé applikationsstedet,
smerter, erytem og pruritus, er almindelige eller meget almindelige. Der er desuden rapporteret om
forbreendinger, herunder anden- og tredjegradsforbraendinger, hos patienter behandlet med capsaicin-
plastre (se pkt. 4.8). Hos patienter, der rapporterer om svare smerter, skal plastret fjernes og huden
undersoges for forbrending.

Utilsigtet eksponering

Utilsigtet eksponering for capsaicin kan forérsage irritation af gjne, slimhinder, luftveje og hud hos
patienter og sundhedspersoner. Sundhedspersoner skal sikre, at de anbefalede forholdsregler, der er
beskrevet i pkt. 4.2, anvendes korrekt.

Hvis Qutenza kommer i kontakt med hud, der ikke skal behandles, skal rensegelen anvendes i ét minut
og derefter torres af med et stykke tort gazebind for at fjerne eventuelle rester af capsaicin fra
hudoverfladen. Efter fjernelse af rensegelen vaskes omréadet forsigtigt med vand og sabe. Hvis
capsaicin kommer i kontakt med gjne eller slimhinder, skal disse skylles eller spules med koldt vand.
Hvis der opstér irritation af luftveje, gjne eller slimhinder, skal den bererte person forlade Qutenza-
behandlingsomradet. Relevant medicinsk behandling skal iveerksattes, hvis personen bliver stakéndet.
Hvis luftvejsirritationen (se ogsa pkt. 4.8) forvarres eller vedvarer, ber den bererte person ngje
overveje geneksponering for Qutenza.

Blodtryksstigning

Som felge af behandlingsrelaterede stigninger i smerter kan der optraede forbigéende stigninger i
blodtrykket (i gennemsnit < 8,0 mmHg) under og kort efter Qutenza-behandlingen. Blodtrykket skal
monitoreres under behandlingsproceduren. Hos patienter med ustabil eller darligt kontrolleret
hypertension eller med anamnestisk hjerte-kar-sygdom skal der tages hgjde for risikoen for uenskede
hjerte-kar-handelser forarsaget af den potentielle behandlingsinducerede stress, inden behandling med




Qutenza ivaerksettes. Det er vigtigt at vaere serligt opmerksom hos patienter med diabetes og
samtidig hjerte-kar-sygdom, hypertension eller kardiovaskular autonom neuropati.

Behandlingsrelateret ubehag

Patienter, som oplever smerte under og efter pasatning af plaster, ber gives understottende behandling
sasom lokal afkeling (s&som et kuldekompres) eller orale analgetika.

Rensegel

Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol, som kan give lokale hudreaktioner (f.eks.
kontaktdermatit) eller irritation af gjne og slimhinder.

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert formelle interaktionsundersegelser med andre leegemidler, eftersom der kun er
observeret forbigdende lave niveauer af systemisk absorption med Qutenza.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet

Der findes ingen tilgengelige data om virkning pé fertilitet hos mennesker. Et
reproduktionstoksicitetsstudie hos rotter viste en reduktion i antallet og procentdelen af bevaegelige
sedceller og antallet af dreegtigheder (se pkt. 5.3).

Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af capsaicin til gravide kvinder.

Baseret pa humane farmakokinetiske data, der viser forbigéende, lav systemisk eksponering for
capsaicin, er sandsynligheden for, at Qutenza oger risikoen for udvikling af abnormiteter ved
behandling af gravide, meget lille. Der ber dog alligevel udvises forsigtighed ved ordination til
gravide.

Amning

Det vides ikke, om capsaicin/metabolitter udskilles i human malk. Tilgengelige
farmakodynamiske/toksikologiske data fra dyr har vist, at capsaicin/metabolitter udskilles i mealk (se
pkt. 5.3 for yderligere oplysninger).

Det kan ikke udelukkes, at der kan vaere en risiko for nyfedte/spaedbern.

Amning ber ophere under behandling med Qutenza.

4.7  Virkning pi evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner

Qutenza pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger var lokal breendende fornemmelse pé applikationsstedet,

smerter, erytem og pruritus.
Bivirkninger i tabelform

I tabel 1 nedenfor anfares alle bivirkninger, der optradte med en sterre hyppighed end hos
kontrolgruppen og hos mere end én patient i kontrollerede kliniske forsgg hos patienter med post-
herpetisk neuralgi (PHN), smertefuld hiv-associeret neuropati (HIV-AN) og smertefuld diabetisk
perifer neuropati. Bivirkningerne er opstillet efter systemorganklasse og hyppighed: meget almindelig
(= 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100) og ikke kendt (kan
ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data).



Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De
alvorligste bivirkninger er anfort forst.

Tabel 1:  Tabel over bivirkninger

E?;‘;‘;‘l‘l’:ga“k‘asse o8 Bivirkning
Infektioner og parasitzere
sygdomme
Ikke almindelig Herpes zoster
Nervesystemet
Almindelig Breendende fornemmelse
Ikke almindelig Dysgeusi, hypastesi
Oijne
Ikke almindelig Irritation af gjnene
Hjerte
Ikke almindelig 1. grads AV-blok, takykardi, palpitationer
Vaskulzere sygdomme
Almindelig Hypertension
Luftveje, thorax og
mediastinum
Almindelig Hoste
Ikke almindelig Halsirritation
Mave-tarm-kanalen
Almindelig Kvalme
Hud og subkutane vaev
Almindelig Pruritus
Knogler, led, muskler og
bindevaev
Almindelig Ekstremitetssmerter, muskelkramper
Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet
Meget almindelig Smerte pa applikationsstedet, erytem pa applikationsstedet
Almindelig Pru.ritus, papler, vesikler, edemer, haevelser og terhed pé applikationsstedet,
perifere edemer
. . Urticaria, parastesi, dermatitis, hyperastesi, inflammation, reaktioner,
Ikke almindelig o . o Iy
irritation og bla maerker pa applikationsstedet
Undersogelser
Almindelig Forhgjet blodtryk
Traumer, forgiftninger og
behandlingskomplikationer
Forbrandinger pé applikationsstedet (herunder anden- og
Ikke kendt tredjegradsforbreendinger), utilsigtet eksponering (herunder gjensmerter,
gjen- og halsirritation samt hoste)

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bivirkningeme var forbigdende, selvbegransende og sedvanligvis lette til moderate i intensitet. |
kontrollerede forseg var seponeringsraten pa grund af bivirkninger 2,0 % hos patienter i Qutenza-
gruppen og 0,9 % hos patienter i kontrolgruppen.

Midlertidige, mindre @&ndringer af folsomhed for varmesensibilisering (1°C til 2°C) og fornemmelse af
skarpe genstande blev observeret pa applikationsstedet for Qutenza i kliniske forseg med raske
frivillige forsegspersoner.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.



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

4.9 Overdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering. Qutenza skal appliceres af en laege eller under
supervision af en leege. Overdosering er derfor usandsynlig. Overdosering kan vere forbundet med
svere reaktioner pd applikationsstedet, f.eks. smerter, erytem og pruritus. I tilfeelde af formodet
overdosering skal plastrene fjernes forsigtigt, rensegel skal appliceres i é&t minut og derefter torres af
med tort gazebind; omradet skal vaskes forsigtigt med vand og sebe. Understottende foranstaltninger
skal iveerksaettes som klinisk indiceret. Der er ingen antidot til capsaicin.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Anastetika, andre lokale anastetika, ATC-kode: NO1BX04

Virkningsmekanisme

Capsaicin, eller 6-nonenamid, N-[(4-hydroxy-3-methoxyphenyl) methyl]-8-methyl, (6E), er en sterk
selektiv agonist for TRPV 1-receptoren (transient receptor potential vanilloid 1). Capsaicins initiale
virkning er at aktivere de TRPV 1-udtrykkende kutane nociceptorer, der medferer en stikkende
fornemmelse og erytem pé grund af frigivelsen af vasoaktive neuropeptider.

Farmakodynamiske virkninger

Efter eksponering for capsaicin bliver kutane nociceptorer mindre folsomme over for en reekke stimuli.
Disse virkninger af capsaicin, der optraeder pa et senere stadie, omtales ofte som ’desensibilisering’ og
menes at veere grunden til smertelindringen. Folelser fra ikke-TRPV 1-udtrykkende kutane nerver
forventes at forblive uendrede, herunder evnen til at opdage mekaniske og vibrerende stimuli.
Capsaicin-inducerede @ndringer i kutane nociceptorer er reversible, og det er gennem rapporter og
observationer hos raske frivillige forsegspersoner konstateret, at den normale funktion (opdagelse af
smerter) vender tilbage inden for fa uger.

Klinisk virkning og sikkerhed

Virkningen af en enkelt applikation af Qutenza i 30 minutter pa fedderne er pavist i 12 uger lange
kontrollerede kliniske studier hos patienter med smertefuld hiv-associeret neuropati (HIV-AN) og
smertefuld diabetisk perifer neuropati (pDPN). Virkningen af en enkelt applikation af Qutenza i

60 minutter pa andre legemsdele end fedderne er pavist i 12 uger lange kontrollerede kliniske studier
hos patienter med postherpetisk neuralgi (PHN). Den gennemsnitlige smertereduktion efter en enkelt
applikation af Qutenza sammenlignet med baseline i uge 2 til 12, pé tveers af de pivotale studier, 14 i
intervallet mellem -22,38 % og -32,3 %, sammenlignet med et interval pa -10,7 % til -25,0 % for
kontrolplastrene. Responsraten (respons defineret som et 30 % fald i gennemsnitlig smertescore fra
baseline) 14 i intervallet mellem 34 % og 47 %, sammenlignet med et interval pa 18 % til 36 % for
kontrolplastrene. Disse resultater var statisk signifikante kontra lavdosis capsaicin (PHN og HIV-AN)
eller placebo (pDPN). Smertereduktion blev set i uge 1 ved PHN, i uge 2 ved HIV-AN og i uge 3 ved
pDPN. For alle 3 @tiologier blev effekten fastholdt gennem den 12 uger lange studieperiode.
Konsistent og reproducerbar effekt og tolerance blev pévist ved gentagne behandlinger gennem en 52-
ugers periode i to kliniske studier (STRIDE og PACE). I disse to studier, et med pDPN patienter
(PACE) og et med patienter med HIV-AN, posttraumatisk nerveskade (PNI) og PHN (STRIDE), var
den gennemsnitlige tid (standardafvigelse) til genbehandling henholdsvis 68,4 (23,31) og 107 (43,58)
dage. I disse studier havde 25 % af patienterne en tid til genbehandling, der var kortere end
henholdsvis 61,5 og 78,8 dage og 25 % af patienterne havde en tid til genbehandling, der var leengere
end henholdsvis 64,6 og 118,7 dage. En frekvensforagelse pé op til ca. 5 % af kendte reaktioner pa
applikationsstedet, sdsom smerte og brendende fornemmelse, blev rapporteret hos patienter, som fik
en genbehandling med Qutenza tidligere end efter 90 dage.




Qutenzas sikkerhedsprofil hos patienter med diabetes var i overensstemmelse med observationerne hos
en non-diabetisk population.

Det er pavist, at Qutenza har en virkning, bade nér det bruges alene, og nar det bruges i kombination
med systemiske laegemidler mod neuropatiske smerter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Den capsaicin, der findes i Qutenza-plastret, indgives gennem huden. Det fremgar af data fra in vitro-
forseg (oplesning af det aktive stof og test af hudgennemtraengning), at hastigheden af capsaicin-
frigivelse fra Qutenza er linezer i lobet af applikationstiden. Pa grundlag af in vitro-forseg skennes det,
at cirka 1 % capsaicin absorberes i de epidermale og dermale hudlag ved applikation i én time. Da
mangden af capsaicin, der frigives fra plastret pr. time, er proportional med overfladen af
applikationsomradet, skennes dette at udgere en samlet, maksimal dosis pé ca. 7 mg for et
applikationsomrade pa 1.000 cm” Hvis man antager, at der fra et plasteromride pa 1.000 cm? frigives
cirka 1 % capsaicin fra plastret til en person, der vejer 60 kg, udger den maksimale potentielle
eksponering for capsaicin cirka 0,12 mg/kg én gang hver 3 maned.

I henhold til EU-Kommissionens videnskabelige fodevarekomité er det gennemsnitlige europiske,
perorale indtag af capsaicin 1,5 mg/dag (0,025 mg/kg/dag for en person med en legemsvegt pa 60 kg),
og den hgjeste eksponering gennem kosten er 25 til 200 mg/dag (op til 3,3 mg/kg/dag for en person
med en legemsvegt pa 60 kg).

Farmakokinetiske data for mennesker viste forbigéende, lav (< 5 ng/ml) systemisk eksponering for
capsaicin hos cirka en tredjedel af patienterne med postherpetisk neuralgi (PHN), hos 3 % af
patienterne med smertefuld diabetisk perifer neuropati og hos ingen patienter med hiv-associeret
neuropati (HIV-AN) efter 60 minutters applikation af Qutenza. Der findes ingen tilgengelige data for
30 minutters behandling. Overordnet set ggedes andelene af patienter med postherpetisk neuroalgi
med systemisk eksponering for capsaicin, jo sterre behandlingsomréadet var, og jo lengere
behandlingen varede. Den hgjeste koncentration af capsaicin, der blev opdaget hos patienter behandlet
1 60 minutter, var 4,6 ng/ml malt lige efter fjernelse af Qutenza. De mest kvantificerbare niveauer sés
pa det tidspunkt, Qutenza blev fjernet, og havde en klar tendens til at forsvinde 3-6 timer efter
fiernelse af Qutenza. Der blev ikke konstateret paviselige niveauer af metabolitter hos nogen
forsggsperson.

En farmakokinetisk populationsanalyse af patienter behandlet i 60 og 90 minutter tydede p4, at
capsaicin-niveauerne i plasma toppede omkring 20 minutter efter fjernelse af Qutenza og faldt meget
hurtigt med en gennemsnitlig halveringstid pé ca. 130 minutter.

5.3 Pr=kliniske sikkerhedsdata

Prakliniske data viser ingen sarlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersogelser
af sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter enkeltdoser og efter gentagne doser.

I genotoksiske forseg med capsaicin blev der observeret et svagt mutagent respons i
muselymfomtesten og negative svar i Ames’ test, musemikronukleus-assay og
kromosomaberrationstest i humane perifere blodlymfocytter.

Data fra et karcinogenicitetsforseg hos mus peger pé, at capsaicin ikke er karcinogent.

En undersggelse af reproduktiv toksicitet hos rotter viste en statistisk signifikant reduktion i antallet og
procentdelen af motile seedceller hos rotter behandlet i 3 timer pr. dag fra 28 dage, for de blev sat
sammen, gennem deres tid sammen og indtil og med dagen for aflivning. Selvom det hverken var
statistisk signifikant eller dosisathaengigt, faldt fertilitetsindekset og antallet af dreegtige samlevende
rotter i alle capsaicin-behandlede grupper.



Et teratogenicitetsstudie hos kaniner viste ikke potentiale for embryofetal toksicitet. Forsinkelse i
knogledannelsen (reduktion i forbenede mellemfodsknogler) observeredes i et teratogenicitetsstudie
hos rotter ved doser, der var hegjere end humanterapeutiske niveauer; betydningen af dette fund for
mennesker er ikke kendt. Peri- og postnatale teratogenicitetsstudier hos rotter har ikke pévist potentiel
risiko for reproduktionstoksicitet. Studier hos ammende rotter, der blev eksponeret for Qutenza hver
dag i tre timer, viste malbare niveauer af capsaicin i melken.

Der sés let sensibilisering i et studie af kutan sensibilisering hos marsvin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Plaster

Matrix

silikoneklebestof
diethylenglycolmonoethylether

silikoneolie

ethylcellulose N50 (E462)

Bagsidelag

Polyethylenterephthalat (PET) film, silikoniseret inderside
printblek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm (aftagelig)
polyesterfilm, fluoropolymerbelagt

Rensegel

makrogol 300

carbomer

renset vand
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)
6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

4 ar

Efter dbning af brevet: Anvend Qutenza inden for 2 timer

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Qutenza-kutanplaster: Opbevar plastret fladt i det originale brev og den originale @ske. Opbevares ved
temperaturer under 25 °C.

Rensegel: Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser



Kutanplastret er pakket i en papir-polyethylenterephthalat-aluminiumspose med et lag af
cycloolefincopolymer-extrudat.

Rensegelen leveres i en hejdensitets polyethylen tube med en heatte af polypropylen.

Qutenza fas i pakker med ét eller to breve med individuelt pakkede kutanplastre og en 50 g rensegel.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Sundhedspersonalet ber anvende nitrilhandsker ved handtering af plastre og rensning af
behandlingsomrader. Anvendelse af maske og beskyttelsesbriller anbefales, se pkt. 4.2.

Brugte og ubrugte plastre og alle andre materialer, der har veret i kontakt med det behandlede omrade,

skal bortskaffes gjeblikkeligt efter brug ved at forsegle dem i en polyethylen-pose til medicinaffald,

som placeres i en egnet beholder til medicinaffald.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/09/524/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 15. maj 2009

Dato for seneste fornyelse: 28. marts 2019

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pd Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

BILAG II
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL
SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstiller(e) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet ma kun udleveres efter recept.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
e Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort p& den europaiske webportal for leegemidler.

D. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Legemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfoere en vasentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal aftale et undervisningsprogram for sundhedspersonale
med de relevante nationale myndigheder og implementere dette program nationalt inden
markedsferingen.

Dette undervisningsprogram skal omfatte:

- anbefalinger vedrerende generelle handterings- og bortskaffelsesforanstaltninger for Qutenza

. applikation af capsaicin ber kun ske under supervision af en leege

. som folge af risikoen for utilsigtet eksponering anbefales anvendelse af nitrilhandsker,
maske og beskyttelsesbriller.

. applikation af Qutenza ber foretages i et godt ventileret arbejdsomrade for at reducere

risikoen for eksponering pa arbejdspladsen
- instrukser vedrerende administration af Qutenza
- advarsler og forholdsregler, herunder nedvendigheden af:

. at foretage visuel undersggelse af fodderne hos patienter med smertefuld diabetisk perifer
neuropati forud for hver applikation af Qutenza og ved efterfelgende besog i klinikken for
at kunne opdage hudlesioner, der er relaterede til den underliggende neuropati og
vaskulare insufficiens



at veere opmerksom pé risikoen for nedsat sensorisk funktion efter administration af
Qutenza. Reduktionen er sedvanligvis lille og forbigdende (inklusive overfor varme og
skarpe stimuli)

at udvise forsigtighed, nar Qutenza administreres til patienter med nedsat felesans i
fodderne og til patienter med oget risiko for sddanne @ndringer i den sensoriske funktion
at alle patienter med eksisterende nedsat sensorisk funktion vurderes klinisk for tegn pé
yderligere foletab forud for hver applikation af Qutenza. Hvis feletab opstar eller
forvaerres, skal behandlingen med Qutenza revurderes

at monitorere blodtrykket under behandlingsproceduren

at give stottebehandling, hvis patienterne oplever en smerteforegelse under
administrationen af Qutenza

hos patienter med ustabil eller dérligt kontrolleret hypertension eller kardiovaskuler
sygdom: forud for behandlingen med Qutenza at vurdere risikoen for uenskede
kardiovaskulare handelser som folge af den potentielle belastning, som proceduren
medferer. Serlig opmeerksomhed skal gives patienter med diabetes og samtidig hjerte-
kar-sygdom, hypertension eller kardiovaskuler autonom neuropati

at advare patienterne mod risikoen for kausale lokale reaktioner (f.eks. kontaktdermatitis)
og irritation af gjne og slimhinder i forbindelse med brug af Qutenza-rensegel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ZASKE MED 1 ELLER 2 PLASTRE

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Qutenza 179 mg kutanplaster
capsaicin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 280 cm*-kutanplaster indeholder i alt 179 mg capsaicin svarende til 640 mikrogram capsaicin pr.
cm? plaster.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Plaster

Matrix

silikoneklebestof
diethylenglycolmonoethylether
silikoneolie

ethylcellulose N50 (E462)

Bagsidelag
Polyethylenterephthalat (PET) film, silikoniseret inderside
printblek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm (aftagelig)
polyesterfilm, fluoropoloymerbelagt

Rensegel

makrogol 300

carbomer

renset vand
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)

Se indlaegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

1 brev med 1 kutanplaster og 1 tube rensegel (50 g).

2 breve, der hver iszr indeholder 1 kutanplaster, samt 1 tube rensegel (50 g).

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ

Lzes indlegssedlen inden brug.



Kutan anvendelse.

Brugervejledning

1. Der skal anvendes nitrilhandsker ved handtering af plastre og rensning af behandlingsomrader.
2. Markér behandlingsomradet. Klip beharingen af. Rens behandlingsomradet.

Hvis der anvendes et topikalt ancestetikum inden applikation af plastret, fortscettes med 3; ellers gd
videre til 5.

3.  Applicér et topikalt an@stetikum pa behandlingsomradet. Vent i op til 60 minutter, eller s& lang
tid som produktets brugervejledning foreskriver.

4. Fjern anzestetikummet. Rens forsigtigt med vand og sabe, og ter grundigt.

5. Klip plastret til, s det passer til storrelsen af behandlingsomradet. Placér den ikke-kleebende
side opad under forberedelsen. Fjern ikke beskyttelsesfilmen fra plastret, for der er gjort klar til
applicering.

6. Fjern beskyttelsesfilmen fra plastret, og set plastret pa huden. Lad det sidde pé i 30 eller
60 minutter athengigt af behandlingsstedet. Gazebind eller sokker kan anvendes for at sikre god
kontakt mellem plastret og huden.

7. Det anbefales at anvende maske og beskyttelsesbriller ved applikation og fjernelse af plastret og
efterfolgende applicering af rensegelen. Vent ét minut og ter derefter med et stykke tort

gazebind. Rens forsigtigt det behandlede omrade med vand og s&be.

Der er yderligere oplysninger i produktresuméet og indlegssedlen.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Brug plastret inden for 2 timer efter abning af brevet.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar plastret fladt i det originale brev og den originale @&ske. Opbevares ved temperaturer under
25°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF




Bortskaf brugte og ubrugte plastre, gazebind og alle andre materialer, der har vaeret i kontakt med det
behandlede omréde, ved at forsegle dem i en polyethylen-pose, og anbring posen i en egnet beholder
til medicinaffald.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastre

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift

17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC:
SN:
NN:



MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

BREV MED ET PLASTER

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Qutenza 179 mg kutanplaster
capsaicin

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert 280 cm*-kutanplaster indeholder i alt 179 mg capsaicin svarende til 640 mikrogram capsaicin pr.
cm? plaster.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Plaster

Matrix

silikoneklebestof
diethylenglycolmonoethylether
silikoneolie

ethylcellulose N50 (E462)

Bagsidelag
Polyethylenterephthalat (PET) film, silikoniseret inderside
printblek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm (aftagelig)
polyesterfilm, fluoropolymerbelagt

Se indlaegssedlen for at & yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Et kutanplaster

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indlegssedlen inden brug.

Kutan anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.



‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
Brug plastret inden for 2 timer efter abning af brevet.

9. SZARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevar plastret fladt i det originale brev og den originale @&ske. Opbevares ved temperaturer under
25°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Bortskaf brugte og ubrugte plastre, gazebind og alle andre materialer, der har vaeret i kontakt med det
behandlede omrade, ved at forsegle dem i en polyethylen-pose, og anbring posen i en egnet beholder
til medicinaffald.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastre

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

RENSEGEL-TUBE - ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN

Rensegel til brug med Qutenza

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

‘ 3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder makrogol 300, carbomer, renset vand, natriumhydroxid (E524), dinatriumedetat og
butylhydroxyanisol (E320); se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

50g

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Kutan anvendelse. Se indleegssedlen for yderligere oplysninger.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares ved temperaturer under 25°C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Bortskaf tuben med rensegel ved at forsegle den i en polyethylen-pose sammen med andre brugte
Qutenza-materialer, og anbring posen i en egnet beholder til medicinaffald.
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11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastre

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om blindeskrift

23



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlzegsseddel: Information til brugeren

Qutenza 179 mg kutanplaster
capsaicin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.

. Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

. Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

. Laegen har ordineret Qutenza til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

. Kontakt leegen, hvis du fér bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Qutenza
3. Sadan skal du bruge Qutenza

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Qutenza indeholder capsaicin og tilherer en gruppe af legemidler som kaldes anastetika.

Qutenza bruges til behandling af perifere neuropatiske smerter hos voksne, enten alene eller sammen
med andre leegemidler til behandling af smerter.

Qutenza anvendes til at lindre nervesmerter pa grund af beskadigede nerver i huden. Beskadigede
nerver i din hud kan skyldes mange forskellige sygdomme sésom helvedesild, hiv-infektion, diabetes,

visse legemidler og andre lidelser. Der kan gé op til 1-3 uger, for du oplever smertelindring af
Qutenza.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Qutenza

Brug ikke Qutenza

. hvis du er allergisk over for capsaicin (ogsa til stede i chilipeber) eller andre indholdsstoffer i
denne medicin (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen, for du bruger Qutenza.

Brug ikke Qutenza pa noget som helst sted pa dit hoved eller i ansigtet.

Brug ikke Qutenza pa beskadiget hud eller abne sér.

Ror ikke Qutenza eller andre materialer, der har varet i kontakt med de behandlede omrader, da dette

kan medfere en breendende og stikkende fornemmelse. Ror ikke dine gjne, mund eller andre folsomme

steder da det kan medfore irritation og smerte. Hvis dette sker, skal der skylles eller spules med koldt

vand. Snusen eller inhalering teet pd Qutenza-plastre kan medfere hoste, halsirritation eller nysen.
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Behandling med Qutenza-plastret medferer normalt en kortvarig redme af huden eller en breendende
eller sviende fornemmelse under og efter behandlingen. Dit blodtryk kan stige pa grund af smerten, og
derfor vil leegen male dit blodtryk flere gange under behandlingen. Hvis du oplever mange smerter, vil
leegen behandle dig med lokal kulde eller give dig et smertestillende legemiddel. Hvis du oplever
voldsomme smerter, skal du bede leegen om at fjerne plastret.

Der er set @ndringer i evnen til at fole varme eller skarpe genstande efter brugen af capsaicin. Disse
@ndringer er normalt sma og kortvarige.

Hvis du har ustabilt eller darligt kontrolleret forhgjet blodtryk eller har haft hjerteproblemer, vil leegen
vurdere risikoen for bivirkninger pé dit hjerte eller blodtryk, inden du behandles med Qutenza, da
behandlingen kan fremkalde stress.

Beorn og unge

Qutenza frarades til behandling af patienter under 18 ér.

Brug af anden medicin sammen med Qutenza

Forteel altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Qutenza virker lokalt pa
huden og forventes ikke at have nogen indvirkning pé andre legemidler.

Graviditet og amning

Qutenza skal anvendes med forsigtighed, hvis du er gravid. Du skal holde op med at amme, inden
behandling med Qutenza pédbegyndes. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege til rdds, for du bruger dette leegemiddel.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersogelser af Qutenzas virkning pé evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Ved behandling med Qutenza vil kun meget sma maengder af det aktive stof vere til stede i
blodbanen og kun i meget kort tid. Det er derfor usandsynligt, at Qutenza vil have nogen direkte
indvirkning pé din koncentrationsevne eller din evne til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.
Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol

Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol, som kan give lokale hudreaktioner (f.eks.
kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

3.  Sadan skal du bruge Qutenza

Qutenza ma kun péferes af laegen eller af en sygeplejerske under supervision af leegen.

Der mé ikke anvendes mere end 4 plastre p& samme tid.

Qutenza skal bruges pé huden.

Laegen eller sygeplejersken vil markere de mest smertefulde omréder pa din hud med en kuglepen eller
tusch.

For pésetningen af Qutenza-plastre pa huden vaskes behandlingsomrédet med vand og sabe, og det
torres derefter. Beharing i behandlingsomradet vil blive klippet.

For pésetningen af Qutenza-plastre pa huden kan laegen eller sygeplejersken smere en bedgvende gel
eller creme pé behandlingsomradet eller give dig smertestillende medicin til indtagelse gennem
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munden for at mindske den mulige sviende fornemmelse. Gelen eller cremen skal fjernes inden
pasatning af Qutenza, og huden skal vaskes og terres grundigt.

Laegen eller sygeplejersken vil baere handsker og sommetider maske og beskyttelsesbriller under
héndteringen af Qutenza-plastrene. Du mé ikke snefte eller inhalere i neerheden af Qutenza-plastrene,
da dette kan medfere hoste eller nysen.

Qutenza kan klippes i mindre stykker, s det passer til behandlingsomradet. Leegen eller
sygeplejersken fjerner plastrene efter 30 minutter, hvis du behandles for nervesmerter i fodderne, eller

60 minutter, hvis du behandles for nervesmerter i andre dele af kroppen.

Der kan g& mellem 1 og 3 uger, for du oplever smertelindring med Qutenza. Hvis du efter den tid
stadig har mange smerter, skal du kontakte leegen.

Qutenza-behandlingen kan om nedvendigt gentages med intervaller pé 90 dage. Kontakt leegen hvis
du oplever utilstrekkelig smertelindring, eller hvis smerten vender tilbage tidligere.

Du kan fa ordineret smertestillende medicin mod de smerter, du foler ved behandling med Qutenza.
Det er normalt, at huden svier eller bliver rod og braender efter behandling med Qutenza.

Du kan anvende engangssokker oven pa Qutenza-plastrene, hvis dine fedder behandles.

I nogle tilfeelde vil legen eller sygeplejersken komme en bandage oven pa Qutenza-plastret for at
holde plastret fast mod huden.

Forseg ikke at fjerne plastret selv. Laegen eller sygeplejersken vil fjerne det for dig.

Naér behandlingen med Qutenza er ferdig, vil legen eller sygeplejersken rense det behandlede omrade
med rensegel fra den tube, der leveres med sattet. Rensegelen vil blive péfort din hud i ét minut og
derefter terret bort for at fjerne eventuelle medicinrester, der er tilbage pa huden efter behandlingen.
Naér rensegelen er fjernet, vaskes omrédet forsigtigt med vand og s&be.

Ror ikke ved plastret med haenderne.

Ror ikke dine gjne, mund eller andre foelsomme steder. Hvis du kommer til at rore Qutenza-plastret
eller det behandlede omrade, for rensegelen er péfert, kan du opleve en brendende og/eller sviende
fornemmelse. Kontakt straks leegen.

Qutenza-plastret ma ikke fjernes fra klinikken.

Brug ikke Qutenza-plastrene hjemme.

Hyvis Qutenza anvendes leengere end det burde

Overdosering er usandsynlig. Hvis der géar leengere tid, end der burde, for Qutenza fjernes, kan du
opleve alvorlige bivirkninger pa applikationsstedet sdsom smerte, redme og kloe.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks din lzege, hvis felgende bivirkninger opstér:

e Huvis du foler, at dit hjerte slar for hurtigt, for langsomt eller slar unormalt .
o Ikke almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 100 mennesker
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e Dyb redmen pa det omréde, hvor plastret er blevet péafort, blerer/sivning p& huden, hud, der bliver
meget smertefuld at rere ved, havet, vad eller skinnende. I et mindre antal tilfaelde, kan disse vare
tegn pa en forbreending og har brug for gjeblikkelig medicinsk behandling.

o Ikke kendt hyppighed: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

Fortzel din leege, hvis de folgende bivirkninger forekommer eller bliver veerre:

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Redme eller smerte pa det omréde, hvor plastret er blevet pafort, som varer mere end en dag.
Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. Klee, buler, bleerer, hevelse, torhed pa det omrade, hvor plastret er blevet pasat.

. Breendende fornemmelse, forhgjet blodtryk, hoste, kvalme, klge, smerter i arme og ben,

muskelkramper, haevede arme og ben.
Ikke almindelig: Kan forekomme hos op 1 ud af 100 personer

. Hevelse, prikkende fornemmelse, betaendelse, aget eller nedsat felelse 1 huden, hudreaktion,
irritation, bl4 merker pd omradet, hvor plastret er blevet pafort .

. Nedsat smag, nedsat folelse i arme og ben, irritation af @jene, halsirritation, helvedesild.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres uf fra forhdndenvaerende data).

. Utilsigtet eksponering (herunder smerte i gjet, irritation af gjene, halsirritation og hoste).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Qutenza-kutanplaster: Opbevar plastret fladt i det originale brev og den originale @ske. Opbevares ved
temperaturer under 25°C.

Rensegel: Opbevares ved temperaturer under 25°C.
Efter &bning af brevet skal Qutenza pésettes inden for 2 timer.

Bortskaffelse af brugte og ubrugte Qutenza-plastre.

Hvis du rerer disse materialer med fingrene, kan du opleve en sviende fornemmelse. Laegen eller
sygeplejersken vil anbringe dem i en polyethylen-pose, inden de bortskaffes pa sikker vis. Qutenza-
plastre og behandlingsrelaterede materialer skal bortskaffes pa passende vis.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Qutenza indeholder:

Aktivt stof: capsaicin. Hvert plaster pa 280 cm?® indeholder i alt 179 mg capsaicin svarende til

640 mikrogram capsaicin pr. cm? plaster (8 % w/w).
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Ovrige indholdsstoffer:

Matrix

silikoneklebestof
diethylenglycolmonoethylether
siliconeolie

ethylcellulose N50 (E462)

Bagsidelag
Polyethylenterephthalat (PET) film, silikoniseret inderside
printblek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm (aftagelig)
polyesterfilm, fluoropolymerbelagt

Qutenza-plastret leveres med en tube rensegel, der ikke indeholder aktivt stof.
Rensegel:

macrogol 300

carbomer

renset vand
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)

Udseende og pakningssterrelser

Qutenza er et plaster, der skal bruges pa huden (kutanplaster).

Hvert plaster er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og bestar af et klebende lag med det aktive stof og et ydre
bagsidelag. Det kleebende lag er deekket af en klar beskyttelsesfilm, der er diagonalt skéret, som ikke

har noget pétryk, og som kan fjernes. Den ydre overflade af bagsidelaget har patrykt *capsaicin 8%’.

Hver Qutenza-@ske indeholder 1 eller 2 breve, der hver isar indeholder 1 kutanplaster, samt 1 tube
rensegel (50 g). Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest s2endret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Qutenza pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

Nedenstdende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Et komplet produktresumé (SPC) folger med denne indlaegsseddel.
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