ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qutenza 179 mg parche cutaneo

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada parche cutaneo de 280 cm? contiene un total de 179 mg de capsaicina o 640 microgramos de
capsaicina por cada cm® de parche.

Excipiente(s) con efecto conocido

Cada tubo de 50 g de gel limpiador para Qutenza contiene 0,2 mg/g de butil hidroxianisol (E320).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Parche cutaneo.

Cada parche mide 14 cm x 20 cm (280 cm?) y consta de una cara adhesiva que contiene el principio
activo y de una capa de refuerzo externa. La cara adhesiva esta cubierta por una lamina protectora
transparente, sin imprimir y cortada en diagonal, que se retira antes de aplicar el parche. La superficie
externa de la capa de refuerzo lleva impreso «capsaicin 8%».

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Qutenza esta indicado para el tratamiento del dolor neuropatico periférico en adultos, solo o en
combinacion con otros medicamentos para el tratamiento del dolor.

4.2 Posologia y forma de administracién

El parche cutaneo Qutenza debe ser administrado por un médico o por un profesional sanitario bajo la
supervision de un médico.

Posologia

El parche cutaneo se debe aplicar en las zonas cutdneas mas dolorosas (utilizando un méaximo de 4
parches). El médico o el profesional sanitario delimitara la zona dolorosa y la marcara en la piel. Qutenza
se debe aplicar sobre la piel intacta, no irritada y seca; se dejara colocado 30 minutos en los pies (p. €j.,
para la neuropatia asociada a la infeccion por VIH o la neuropatia diabética periférica dolorosa) y
60 minutos en otras localizaciones (p. ¢j., neuralgia postherpética). El tratamiento con Qutenza se podra
repetir cada 90 dias en caso necesario si el dolor persiste o reaparece.

En algunos pacientes una repeticion del tratamiento puede ser considerada en menos de 90 dias tras una
cuidadosa evaluacion del médico (ver seccion 5.1). Debe respetarse un intervalo minimo de 60 dias entre
los tratamientos.

Se recomienda un tratamiento suficientemente prolongado y reevaluar la eficacia caso por caso después
de 3 tratamientos.

Se puede administrar un anestésico topico en la zona de tratamiento o se le puede administrar un
analgésico oral al paciente antes de aplicar Qutenza, para reducir las posibles molestias propias de la
aplicacion. El anestésico topico debe cubrir toda la zona de tratamiento con Qutenza mas un borde de 1



a 2 cm. Los anestésicos topicos se debe eliminar antes de la aplicacion de Qutenza y la piel debe quedar
completamente limpia y seca.

Insuficiencia renal y/o hepdtica
No se requiere ajustar la dosis en los pacientes con insuficiencia renal o hepatica
Poblacion pediatrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Qutenza en nifios desde el nacimiento hasta los 18 afios.
No se dispone de datos.

Forma de administracion

Soélo para uso cutaneo.

Precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar este medicamento
Se recomienda administrar Qutenza en una zona bien ventilada.

Se deben utilizar guantes de nitrilo en todo momento para manipular Qutenza y limpiar las zonas de
tratamiento. NO se deben emplear guantes de latex, ya que no proporcionan la proteccion adecuada.

Se recomienda el uso de una mascarilla y gafas de proteccion, en particular durante la aplicacion y
retirada del parche.

Se deben tomar estas precauciones para evitar el contacto accidental con los parches u otros materiales
que hayan estado en contacto con las zonas tratadas. Esto puede producir eritema y una sensacion de
quemazon transitorios (las mucosas son especialmente sensibles), dolor ocular, irritacion ocular y de
garganta y tos.

Los parches no se deben aplicar cerca de los ojos ni de las mucosas.

En caso necesario, se cortara el pelo de la zona afectada para mejorar la adherencia del parche (no afeite
la zona). Las zonas de tratamiento se deben lavar cuidadosamente con agua y jabon. Una vez que se ha
retirado el pelo y se ha lavado la zona, hay que secar bien la piel.

Instrucciones de uso

Qutenza es un parche de un solo uso y puede cortarse para ajustarlo al tamafio y la forma de la zona a
tratar. Qutenza se debe cortar antes de retirar la lamina protectora. La lamina protectora NO se debe
retirar hasta el momento previo a la aplicacion. La ldmina lleva un corte diagonal para facilitar su
retirada. Despegue y doble una parte de la ld&mina protectora y coloque la cara adhesiva del parche
impreso sobre la zona de tratamiento. Sujete el parche para que no se mueva. La lamina protectora se
retira lenta y de forma cuidadosa por debajo del parche con una mano y al mismo tiempo se alisa el
parche sobre la piel con la otra para asegurar que el parche queda completamente en contacto con la
piel, sin burbujas de aire ni humedad.

En el tratamiento de los pies, los parches de Qutenza se pueden envolver alrededor de la superficie
dorsal, lateral y plantar de cada pie hasta cubrir completamente el area a tratar.

Para asegurarse de que Qutenza se mantiene en contacto con la zona de tratamiento, se pueden utilizar
calcetines elasticos o vendas de gasa.

Los parches de Qutenza se deben retirar suave y lentamente enrollandolos hacia dentro para reducir al
minimo el riesgo de suspension de particulas de capsaicina en el aire. Una vez retirado el parche de
Qutenza, se aplicara una cantidad generosa de gel limpiador en la zona de tratamiento y se dejaré actuar
durante un minuto como minimo. El gel limpiador se retira con una gasa seca para eliminar la capsaicina



que pueda quedar en la piel. Una vez retirado el gel limpiador, se lavara la zona suavemente con agua y
jabon.

Los pacientes que experimenten dolor durante y después de la aplicacion del parche deben recibir
tratamiento analgésico adicional (ver seccion 4.4).

Para consultar las instrucciones de manipulacion y eliminacion de los materiales de tratamiento ver
seccion 6.6.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Evaluacion dérmica

Qutenza solo se debe utilizar sobre la piel seca e intacta (sin heridas) y nunca en la cara, por encima de
la linea de nacimiento del pelo ni en la proximidad de las mucosas. En pacientes con neuropatia diabética
periférica dolorosa, se debe hacer una evaluacion visual detenida de los pies antes de cada aplicacion de
Qutenza y en las posteriores visitas a la clinica para detectar lesiones en la piel relacionadas con la
neuropatia subyacente e insuficiencia vascular.

Sensibilidad

Se han notificado reducciones de sensibilidad tras la administracion de Qutenza. Las reducciones de
sensibilidad suelen ser leves y temporales (incluyendo los estimulos térmicos y los estimulos agudos),
aunque se ha notificado un Unico caso de hipoestesia permanente en los estudios clinicos sobre
neuropatia diabética dolorosa. Para este caso no se pudo excluir una relacion con Qutenza. Se debe tener
precaucion en los pacientes con sensibilidad reducida en los pies y en aquellos con mayor riesgo de
presentar estas alteraciones de sensibilidad. Antes de cada aplicacion de Qutenza, se debe evaluar
clinicamente a todos los pacientes con déficits preexistentes de sensibilidad por signos de pérdida de
sensibilidad. Si se detecta pérdida de sensibilidad o si empeora, se debe reconsiderar el tratamiento con
Qutenza.

Control y tratamiento de las reacciones en la zona de aplicacion

Las reacciones en la zona de aplicacion, tales como ardor transitorio en la zona de aplicacion, dolor,
eritema y prurito son frecuentes o muy frecuentes. Ademads, se han notificado casos de quemaduras,
incluidas quemaduras de segundo y tercer grado, en pacientes tratados con los parches de capsaicina
(ver seccidn 4.8). En pacientes que notifiquen dolor intenso, se debe de retirar el parche y examinar la
piel por si hubiera una quemadura quimica.

Exposicion involuntaria

La exposicion involuntaria a capsaicina puede causar la irritacion de ojos, membranas mucosas, el tracto
respiratorio y la piel en pacientes y profesionales de la salud. Los profesionales de la salud deben
asegurarse de que se apliquen adecuadamente las medidas de proteccion recomendadas en la seccion
4.2.

Si Qutenza entra en contacto con alguna zona de la piel que no se desea tratar, se aplicara el gel limpiador
durante un minuto y se retirard con una gasa seca para eliminar cualquier resto de capsaicina de la
superficie de la piel. Una vez retirado el gel limpiador, se lavara la zona suavemente con agua y jabon.
Si la capsaicina entra en contacto con los ojos o las membranas mucosas, estos se lavaran o aclararan
con agua fria. Si se produce irritacion de las vias respiratorias, 0ojos 0 membranas mucosas, la persona
afectada debe alejarse de la zona de tratamiento con Qutenza. Si aparece disnea, se facilitard la asistencia
médica adecuada. Si la irritacion respiratoria (véase también la seccion 4.8) empeora o no se resuelve,
se debe considerar cuidadosamente la posibilidad de volver a exponer a la persona afectada a Qutenza.



Aumento de la presion arterial

Como consecuencia del aumento del dolor relacionado con el tratamiento, puede producirse una
elevacion transitoria de la presion arterial (< 8,0 mm Hg por término medio) durante el tratamiento con
Qutenza y poco después. Se vigilara la presion arterial durante el procedimiento de tratamiento. Antes
de iniciar el tratamiento con Qutenza en pacientes con hipertension inestable o mal controlada o con
antecedentes de enfermedad cardiovascular, se debe sopesar el riesgo de acontecimientos adversos
cardiovasculares derivados del posible estrés producido por el procedimiento. Se debe prestar especial
atencion a los pacientes diabéticos con comorbilidad relacionada con enfermedad de las arterias
coronarias, hipertension y neuropatia autonémica cardiovascular.

Molestias relacionadas con el tratamiento

Los pacientes que presentan dolor durante y después de la aplicacion del parche se les debe proporcionar
tratamiento de soporte, como frio local (por ej.: compresas frias) o analgésicos orales.

Gel limpiador

El gel limpiador de Qutenza contiene butil hidroxianisol, que puede provocar reacciones locales en la
piel (como dermatitis de contacto) o irritacion de los ojos y membranas mucosas.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios formales de interaccion con otros medicamentos, debido a que se ha
demostrado que la absorcion sistémica de Qutenza es escasa y transitoria.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de capsaicina en mujeres embarazadas.

Segtin la farmacocinética observada en seres humanos, que muestra que la exposicion sistémica de
capsaicina es baja y transitoria, la probabilidad de que Qutenza aumente el riesgo de anomalias del
desarrollo cuando se administra a mujeres embarazadas es escasa. No obstante, se debe tener precaucion
cuando se prescriba este medicamento a mujeres embarazadas.

Lactancia

Se desconoce si capsaicina/metabolitos se excretan en la leche materna. Los datos
farmacodinamicos/toxicologicos disponibles en animales muestran que capsaicina/metabolitos se
excretan en la leche (para mayor informacion ver seccion 5.3).

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con Qutenza.

Fertilidad

No hay datos en humanos disponibles sobre fertilidad. Un estudio de toxicidad para la reproduccién en
ratas mostré una disminucion en el nimero y porcentaje de espermatozoides moéviles y en el niimero de
embarazos (ver seccion 5.3).

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Qutenza sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas es nula o insignificante.



4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

Las reacciones adversas notificadas con mas frecuencia fueron ardor, dolor, eritema y prurito locales y
transitorios en la zona de aplicacion.

Tabla de reacciones adversas

En la tabla 1 se recogen todas las reacciones adversas que se produjeron con una incidencia superior a
la observada en el grupo de control y en mas de un paciente en los ensayos clinicos controlados
realizados en pacientes con neuralgia postherpética (NPH), neuropatia asociada al virus de la
inmunodeficiencia humana (NA-VIH) y neuropatia diabética periférica dolorosa, clasificadas por
organos y sistemas y por frecuencia: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100 a < 1/10), poco
frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100) y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos
disponibles).

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Tabla 1: Tabla de reacciones adversas

Clasificacion por érganos y

. . Reaccion adversa
sistemas y frecuencia

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes Herpes zdster
Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes Sensacion de ardor

Poco frecuentes Disgeusia, hipoestesia
Trastornos oculares

Poco frecuentes Irritacion ocular

Trastornos cardiacos

Bloqueo auriculoventricular (AV) de primer grado, taquicardia,

Poco frecuentes L
palpitaciones

Trastornos vasculares

Frecuentes Hipertension

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Frecuentes Tos

Poco frecuentes Irritacion de garganta
Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Néuseas
Trastornos de la piel y del tejido
subcutineo

Frecuentes Prurito

Trastornos musculoesqueléticos
y del tejido conjuntivo

Frecuentes Dolor en las extremidades, calambres musculares

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de

administracion
Muy frecuentes Dolor en la zona de aplicacion, eritema en la zona de aplicacion
Prurito en la zona de aplicacion, papulas en la zona de aplicacion, vesiculas
Frecuentes en la zona de aplicacion, edema en la zona de aplicacion, hinchazén en la

zona de aplicacion, sequedad en la zona aplicacion, edema periférico

Urticaria en la zona de aplicacion, parestesia en la zona de aplicacion,
dermatitis en la zona de aplicacion, hiperestesia en la zona de aplicacion,
inflamacion en la zona de aplicacion, reaccion en la zona de aplicacion,
irritacion en la zona de aplicacion, hematoma en la zona de aplicacion

Poco frecuentes

Exploraciones complementarias

Frecuentes Presion arterial elevada
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Lesiones traumaticas,
intoxicaciones y complicaciones
de procedimientos terapéuticos

Quemaduras en la zona de aplicacion (incluidas quemaduras de segundo y
Frecuencia no conocida tercer grado), exposicion accidental (incluidos dolor ocular, irritacién ocular
y de garganta y tos)

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas

Las reacciones adversas fueron transitorias, normalmente de intensidad leve a moderada, y se
resolvieron espontaneamente. En ensayos controlados, la tasa de abandono debida a reacciones adversas
fue del 2 % en los pacientes tratados con Qutenza y del 0,9 % en los tratados con el producto control.
Se han detectado alteraciones leves y transitorias en la deteccion térmica (1°C a 2°C) y en la sensibilidad
profunda en el lugar de aplicacion de Qutenza en ensayos clinicos realizados con voluntarios sanos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

No se han notificado casos de sobredosis. Qutenza debe ser administrado por un médico o bajo la
supervision de un médico. Por lo tanto, es poco probable que se produzcan sobredosis. La sobredosis
puede causar reacciones graves en el lugar de aplicacion, p. ej., dolor en la zona de aplicacion, eritema
en la zona de aplicacion, prurito en la zona de aplicacion. Si se sospecha una sobredosis, se retiraran los
parches con suavidad, se aplicara el gel limpiador durante un minuto y se eliminara con una gasa seca;
después se lavara la zona suavemente con agua y jabon. Se aplicaran las medidas de soporte clinicamente
indicadas. No existe antidoto para capsaicina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos, otros anestésicos locales, codigo ATC: N01BX04

Mecanismo de accién

La capsaicina, o 6 nonenamida, N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil) metil]-8-metilo, (6E), es un agonista de
elevada selectividad por el receptor de potencial transitorio vaniloide 1 (TRPV1). El efecto inicial de la
capsaicina es la activacion de los nociceptores cutdneos que expresan TRPV1, que produce dolor aspero
y eritema causados por la liberacion de neuropéptidos vasoactivos.

Efectos farmacodinamicos

Tras la exposicion a la capsaicina, los nociceptores cutaneos pierden parte de su sensibilidad a diversos
estimulos. Estos efectos tardios de la capsaicina se califican a menudo como «desensibilizacion» y se
cree que subyacen al alivio del dolor. Es de esperar que las sensaciones de los nervios cutaneos que
expresan TRPV1 permanezcan inalteradas, incluida su capacidad para detectar estimulos mecédnicos y
vibratorios. Las alteraciones de los nociceptores cutaneos inducidas por la capsaicina son reversibles y
se ha notificado y observado en voluntarios sanos que la funciéon normal (deteccion de sensaciones
nocivas) se recupera en unas semanas.

Eficacia clinica v seguridad



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

En ensayos clinicos controlados de 12 semanas de duracion realizados en pacientes con neuropatia
asociada al virus de la inmunodeficiencia humana (NA-VIH) dolorosa y neuropatia diabética periférica
dolorosa (NDPD) se ha demostrado la eficacia de una sola aplicacion de Qutenza en los pies durante
30 minutos. La eficacia de una sola aplicacion de Qutenza en lugares distintos de los pies durante
60 minutos ha quedado demostrada en ensayos clinicos controlados de 12 semanas de duracion
realizados en pacientes con neuralgia postherpética (NPH). La reduccion promedio del dolor después de
una unica aplicacion de Qutenza, en comparacion con el valor inicial en las semanas de 2 a 12 en los
ensayos pivotales, vari6 entre -22.8% y -32.3%, comparado con un rango de -10,7% a -25,0% para los
parches de control. Las tasas de respuesta (respuesta definida como una disminucion del 30% en las
puntuaciones promedio de dolor desde el valor inicial) oscilaron entre 34% y 47% comparado con un
rango de 18% a 36% para los parches de control. Estos resultados fueron estadisticamente significativos
versus dosis bajas de capsaicina (NPH y NA-HIV) o placebo (NDPD). La reduccion del dolor se observo
en la semana 1 en la NPH, en la semana 2 en la NA-VIH y en la semana 3 en la neuropatia diabética
periférica dolorosa (NDPD). Para las tres etiologias, la eficacia se mantuvo durante el periodo de estudio
de 12 semanas.

Se ha demostrado una eficacia y tolerabilidad consistente y reproducible con tratamientos repetidos
durante un periodo de 52 semanas en dos ensayos clinicos (STRIDE and PACE). En estos dos ensayos,
uno en pacientes con NDPD (PACE) y otro en pacientes con NA-VIH, lesion nerviosa postraumatica
(LNP) y NPH (STRIDE), el tiempo medio (desviacion estandar) hasta repetir el tratamiento fue de 68,4
(23,31) y 107 (43,58) dias respectivamente. En estos ensayos, el 25% de los pacientes tardaron un tiempo
de menos de 61.5 y 78.8 dias respectivamente hasta repetir el tratamiento y el 25% de los pacientes
tardaron un tiempo de mas de 64.6 y 118.7 dias respectivamente hasta repetir el tratamiento. Se notificd
un aumento de frecuencia, de hasta aproximadamente el 5%, de reacciones conocidas en el lugar de
aplicacion, como dolor y sensacion de ardor, en pacientes que repitieron el tratamiento con Qutenza
antes de 90 dias.

El perfil de seguridad de Qutenza en pacientes diabéticos fue concordante al observado en la poblacion
no diabética.

Se ha comprobado que Qutenza es eficaz cuando se utiliza solo o en combinaciéon con medicamentos
sistémicos para el dolor neuropatico.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La capsaicina contenida en Qutenza es para administracion sobre la piel. Los datos in vitro (ensayos de
disolucion del principio activo y de penetracion en la piel) demuestran que la tasa de liberacion de la
capsaicina de Qutenza es lineal durante el periodo de aplicacion. Con base en estudios in vitro, se calcula
que aproximadamente el 1% de la capsaicina se absorbe en las capas dérmica y epidérmica de la piel
durante el periodo de aplicacion de una hora. Dado que la cantidad de capsaicina que se libera del parche
en una hora es proporcional a la superficie de aplicacion, se calcula que la posible dosis méxima total es
de 7 mg, aproximadamente, para una superficie de 1.000 cm?. Suponiendo que un parche de 1.000 cm?
libere alrededor del 1% de capsaicina en una persona de 60 kg, la posible exposicion méxima a la
capsaicina es de cerca de 0,12 mg/kg, una vez cada 3 meses.

Segtin el Comité Cientifico de Alimentacion Humana de la CE, el promedio de consumo oral de
capsaicina en Europa es de 1,5 mg/dia (0,025 mg/kg al dia para una persona de 60 kg de peso) y la
maxima exposicion con la dieta es de 25 a 200 mg/dia (hasta 3,3 mg/kg al dia para una persona de 60 kg
de peso).

Los datos farmacocinéticos obtenidos en humanos demostraron una exposicion sistémica baja
(< 5 ng/ml) y transitoria a la capsaicina en aproximadamente un tercio de los pacientes con NPH, en el
3% de los pacientes con neuropatia diabética periférica dolorosa y en ningun paciente con NA-VIH tras
aplicaciones de Qutenza de 60 minutos de duracion. No se dispone de datos posteriores al tratamiento
de 30 minutos de duracion. En general, los porcentajes de pacientes con NHP que presentaron
exposicion sistémica a la capsaicina aumentaron cuanto mayor fue la superficie de tratamiento y con



tratamientos mas prolongados. La méaxima concentracion de capsaicina detectada en pacientes tratados
durante 60 minutos fue de 4,6 ng/mL y se observo inmediatamente después de retirar Qutenza. La
mayoria de las concentraciones cuantificables se observaron en el momento de retirar el parche Qutenza,
con una clara tendencia a desaparecer entre 3 y 6 horas después de la retirada. No se observaron cifras
detectables de metabolitos en ningtn paciente.

En un analisis de farmacocinética poblacional realizado en pacientes tratados durante 60 y 90 minutos
se observo que las concentraciones plasmaticas de capsaicina alcanzaron valores maximos 20 minutos,
aproximadamente, después de la retirada de Qutenza y que disminuyeron muy rapidamente, con una
semivida de eliminacion media de alrededor de 130 minutos.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad y de toxicidad a dosis unicas y repetidas.

En los estudios de genotoxicidad realizados con capsaicina se observa una débil respuesta mutagénica
en la prueba del linfoma de ratéon y respuestas negativas en las pruebas de Ames, de micronucleo de
raton y de aberracion cromosoOmica en linfocitos de sangre periférica humana.

En un estudio de carcinogénesis realizado en ratones se ha demostrado que la capsaicina no es
carcinogena.

En un estudio de toxicidad para la reproduccion realizado en ratas se observo una reduccion
estadisticamente significativa en el nimero y porcentaje de espermatozoides moviles en ratas tratadas
3 horas al dia desde 28 dias antes de la cohabitacion, durante la cohabitacion y hasta el dia antes del
sacrificio. El indice de fertilidad y el nimero de gestaciones por numero de ratas en cohabitacion
disminuy6 en todos los grupos tratados con capsaicina, aunque la reduccion no fue estadisticamente
significativa ni dependiente de la dosis.

En un estudio de teratologia realizado en conejos no se observd toxicidad embriofetal potencial. Se
observaron retrasos en la osificacion del esqueleto (reducciones de los metatarsianos osificados) en un
estudio teratologico en ratas que recibieron dosis superiores a las dosis terapéuticas humanas; se
desconoce la importancia de este hallazgo para los seres humanos. En los estudios de toxicologia
perinatal y posnatal efectuados en ratas no se observa potencial de toxicidad para la reproduccion. Las
ratas lactantes expuestas a Qutenza a diario durante 3 horas mostraron niveles detectables de capsaicina
en la leche materna.

Se ha observado una sensibilizacion leve en un estudio de sensibilizacion cutanea en cobayas.
6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Parche

Matriz

adhesivos de silicona
dietilenglicol monoetil éter
aceite de silicona
etilcelulosa N50 (E462)

Capa de refuerzo
lamina de tereftalato de polietileno (PET), con la parte interna siliconada
tinta para impresion que contiene el pigmento Blanco 6

Lamina protectora desprendible (lamina protectora)
pelicula de poliéster con recubrimiento de fluoropolimero



Gel limpiador

macrogol 300

carbomero

agua purificada

hidroxido de sodio (E524)

edetato de disodio

butil hidroxianisol (E320)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

4 afios

Tras apertura del sobre: aplicar Qutenza en el plazo de 2 horas.
6.4 Precauciones especiales de conservacion

Qutenza parche cutaneo: Conservar plano en el sobre y la caja originales. Conservar por debajo de 25°C.
Gel limpiador: Conservar por debajo de 25°C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

El parche cuténeo se conserva en un sobre de papel-polietileno tereftalato-lamina de aluminio con una
capa de copolimero-extrudado de cicloolefina..

El gel limpiador se presenta en un tubo de polietileno de alta densidad con una cépsula de cierre de
polipropileno.

Qutenza se presenta en envases que contienen uno o dos sobres de parches cutineos envasados
individualmente y 1 tubo de gel limpiador de 50 g.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Los profesionales sanitarios deben utilizar guantes de nitrilo cuando manipulen los parches y limpien
las zonas de tratamiento. Se recomienda el uso de una mascarilla y gafas de proteccion, ver seccion 4.2.

Los parches usados y sin usar y todos los demas materiales que hayan estado en contacto con la zona
tratada se eliminaran inmediatamente después de su uso, introduciéndolos en una bolsa de polietileno
para residuos médicos, que se sellard y se depositard en un contenedor adecuado para residuos médicos.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Alemania



8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/524/001-002

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion 15 Mayo 2009
Fecha de la tltima renovacion 28 Marzo 2019

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/
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A. FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C.  OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periédicos de seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los IPS para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107 quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo 1.8.2 de
la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).

. Medidas adicionales de minimizacion de riesgos

El TAC establecera junto con las Autoridades nacionales competentes los detalles de un programa
educativo destinado a los profesionales sanitarios y lo pondrd en practica en cada pais antes de su
lanzamiento.

Este programa educativo incluira:

- recomendaciones relativas a las medidas generales de manipulacion y eliminacion de Qutenza:

. la administracion de capsaicina solo se debe de hacer bajo la supervision de un médico

. debido al riesgo de exposicion accidental, se recomienda el uso de guantes de nitrilo, una
mascarilla y gafas de proteccion

. administracion de Qutenza en una zona bien ventilada para reducir el riesgo de exposicion
laboral

- instrucciones relativas a la administracion de Qutenza
- advertencias y precauciones de empleo, incluida la obligacion de:



realizar una evaluacion visual de los pies antes de cada aplicacion de Qutenza y en las
posteriores visitas a la clinica para detectar lesiones de la piel relacionadas con la neuropatia
subyacente y con la insuficiencia vascular en pacientes con neuropatia diabética periférica
dolorosa

estar al tanto del riesgo de reducciones de sensibilidad tras la administracion de Qutenza,
que suelen ser leves y temporales (incluyendo los estimulos térmicos y los estimulos
agudos)

tener precaucion al administrar Qutenza en pacientes con sensibilidad reducida en los pies
y en aquellos con mayor riesgo de presentar estas alteraciones de la sensibilidad

evaluar clinicamente a los pacientes por el aumento de pérdida de sensibilidad antes de
cada aplicacion de Qutenza en todos los pacientes con déficits preexistentes de sensibilidad.
Si se detecta pérdida de sensibilidad o si empeora, se debe reconsiderar el tratamiento con
Qutenza

controlar la presion sanguinea durante el tratamiento

proporcionar tratamiento de soporte si los pacientes experimentan un aumento del dolor
durante la administracion de Qutenza

en pacientes con hipertension inestable o mal controlada o con enfermedad cardiovascular:
evaluar, antes de iniciar un tratamiento con Qutenza, el riesgo de acontecimientos
cardiovasculares adversos debidos al estrés potencial causado por el procedimiento. Se
debe prestar especial atencion a los pacientes diabéticos con comorbilidad asociada con la
enfermedad de las arterias coronarias, hipertension y neuropatia autondmica cardiovascular
advertir a los pacientes sobre el riesgo de reacciones locales causales (por ejemplo,
dermatitis de contacto) y de irritacion ocular y de las membranas mucosas asociadas al gel
limpiador de Qutenza.
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A.ETIQUETADO



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA CON 1 O 2 PARCHES

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qutenza 179 mg parche cutaneo
capsaicina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada parche cutaneo de 280 cm? contiene un total de 179 mg de capsaicina o 640 microgramos de
capsaicina por cada cm® de parche.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Parche

Matriz

adhesivos de silicona
dietilenglicol monoetil éter
aceite de silicona
etilcelulosa N50 (E462)

Capa de refuerzo
lamina de tereftalato de polietileno (PET), con la parte interna siliconada
tinta para impresion que contiene el pigmento Blanco 6

Lamina protectora desprendible (lamina protectora)
pelicula de poliéster, con recubrimiento de fluoropolimero

Gel limpiador

macrogol 300

carbomero

agua purificada

hidroxido de sodio (E524)
edetato de disodio

butil hidroxianisol (E320)

Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 sobre con 1 parche cutaneo y 1 tubo de gel limpiador (50 g).

2 sobres, cada uno con 1 parche cutaneo y 1 tubo de gel limpiador (50 g).

5. FORMA Y VIiA DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
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Uso cutaneo.

Instrucciones de uso

1.

2.

Se utilizaran guantes de nitrilo para manipular los parches y para limpiar las zonas de tratamiento.
Delimite la zona de tratamiento. Corte el vello demasiado largo. Limpie la zona de tratamiento.

Si se utiliza un anestésico topico antes de la aplicacion del parche, proceder como se indica en
el punto 3, si no, ir al punto 5.

Aplique un anestésico topico en la zona de tratamiento. Espere hasta 60 minutos o el tiempo
indicado en las instrucciones de uso del producto.

Retire el anestésico. Limpie suavemente la zona con agua y jabon y séquela bien.

Corte el parche a la medida de la superficie de tratamiento. Mantenga la cara no satinada hacia
arriba durante la preparacion. No retire la lamina protectora del parche hasta que esté listo para la
aplicacion.

Retire la lamina protectora y aplique el parche en la piel. Manténgalo puesto durante 30 6
60 minutos, dependiendo de la localizacion de la zona de tratamiento. Se pueden usar vendas de
gasa o calcetines para mejorar el contacto del parche con la piel.

Se recomienda el uso de una mascarilla y gafas de proteccion para aplicar y retirar el parche, y
para aplicar el gel limpiador después. Espere un minuto y a continuacion limpie la piel con una
gasa seca. Lave suavemente la zona tratada con agua y jabon.

Puede consultar instrucciones mas detalladas en la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto o en el prospecto.

6.

ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA ADVERTENCIA ESPECIAL, SI ES NECESARIO
‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD
CAD

Tras las apertura del sobre, usar en las 2 horas siguientes.

9.

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar plano en el sobre y la caja originales. Conservar por debajo de 25°C.

10.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)




Elimine los parches usados y sin usar, las gasas de limpieza y los demdas materiales que hayan estado en
contacto con la zona tratada en una bolsa de polietileno que se sellard y se depositara en un contenedor
de residuos médicos adecuado.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Alemania

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/524/001 1 parche
EU/1/09/524/002 2 parches

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

<Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.>

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:
SN:
NN:



INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

SOBRE CON UN PARCHE

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Qutenza 179 mg parche cutaneo
capsaicina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada parche cutaneo de 280 cm?” contiene un total de 179 mg de capsaicina o 640 microgramos de
capsaicina por cada cm® de parche.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Parche

Matriz

adhesivos de silicona
dietilenglicol monoetil éter
aceite de silicona
etilcelulosa N50 (E462)

Capa de refuerzo
lamina de tereftalato de polietileno (PET), con la parte interna siliconada

tinta para impresion que contiene el pigmento Blanco 6

Lamina protectora desprendible (lamina protectora)
pelicula de poliéster, con recubrimiento de fluoropolimero

Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Un parche cutaneo

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Uso cutaneo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
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‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO ‘

| 8. FECHA DE CADUCIDAD |

EXP
Tras la apertura del sobre, usar el parche en las 2 horas siguientes.

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar plano en el sobre y la caja originales. Conservar por debajo de 25°C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Elimine los parches usados y sin usar, las gasas de limpieza y los demas materiales que hayan estado
en contacto con la zona tratada en una bolsa de polietileno que se sellard y se depositard en un
contenedor de residuos médicos adecuado.

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Alemania

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/524/001 1 parche
EU/1/09/524/002 2 parches

13. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION ‘

[ 15.  INSTRUCCIONES DE USO |

| 16. INFORMACION EN BRAILLE |

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MiNIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

TUBO DE GEL LIMPIADOR - ETIQUETA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Gel limpiador para usar con Qutenza

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene macrogol 300, carbomero, agua purificada, hidroxido de sodio (E524), edetato de disodio y
butil hidroxianisol (E320). Para mayor informacion consultar el prospecto.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

50g

5. FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Uso cutaneo. Para mayor informacion consultar el prospecto.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE ELL. MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

‘ 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar por debajo de 25°C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

Elimine el tubo de gel limpiador junto con otros componentes de Qutenza usados en una bolsa de
polietileno que se sellard, y depositara en un contenedor de residuos médicos adecuado.
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11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Alemania

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/09/524/001 1 parche
EU/1/09/524/002 2 parches

13. NUMERO DE LOTE

Lot

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacién para el usuario

Qutenza 179 mg parche cutineo
capsaicina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que
no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Qutenza y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Qutenza
Como usar Qutenza

Posibles efectos adversos

Conservacion de Qutenza

Contenido del envase e informacion adicional

S

1.  Qué es Qutenza y para qué se utiliza

Qutenza contiene capsaicina y pertenece a un grupo de medicamentos llamados anestésicos.

Qutenza estd indicado para el tratamiento del dolor neuropdtico periférico en adultos solo o en

combinacion con otros medicamentos para el tratamiento del dolor.

Qutenza se emplea para aliviar el dolor en personas que padecen dolor neuropatico debido a una lesion

de los nervios de la piel. Los nervios de la piel se pueden lesionar a consecuencia de diversas

enfermedades, como el herpes zdster, la infeccion por el VIH, diabetes, determinados medicamentos y

otros trastornos. Puede notar alivio del dolor entre la semana 1 y 3 después del tratamiento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Qutenza

No use Qutenza

. si es alérgico a la capsaicina (también presente en las guindillas) o a alguno de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Qutenza.

No use Qutenza en ninguna parte de la cabeza ni de la cara.

No use Qutenza sobre la piel dafiada ni en heridas abiertas.

No toque Qutenza ni otros materiales que hayan estado en contacto con las zonas tratadas porque puede

producir ardor y escozor. No se toque los o0jos, la boca ni otras zonas sensibles ya que puede producir

irritacion y dolor. Si esto sucede, enjuague o aclare con agua fria. La aspiracion o inhalacion cerca de

los parches Qutenza puede producir tos, irritacion de garganta o estornudos.

Es habitual que la piel escueza o que se enrojezca y arda durante el tratamiento con Qutenza y durante
un breve periodo. Debido al dolor, es posible que le suba la presion arterial, por lo que su médico le
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tomara la tension varias veces durante el tratamiento. Si le duele mucho, su médico le aplicara frio local
o le dard un medicamento para el dolor. Si experimenta un dolor muy intenso, consulte con su médico
para que le retire el parche.

En general, se han observado ligeras alteraciones pasajeras en la capacidad para notar si un objeto esta
caliente o es afilado tras el uso de capsaicina.

Si padece hipertension inestable o mal controlada o ha tenido problemas cardiacos, su médico sopesara,
antes de tratarle con Qutenza, el riesgo de que sufra efectos adversos cardiacos o alteraciones de la
presion arterial a consecuencia del posible estrés producido por el procedimiento.

Nifios y adolescentes

Qutenza no esta recomendado para el tratamiento de pacientes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Qutenza

Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Qutenza actia localmente en la piel y no es de esperar que afecte a otros medicamentos.

Embarazo y lactancia

Qutenza se debe utilizar con precaucion si estd embarazada. Antes de iniciar el tratamiento con Qutenza
se debe suspender la lactancia. Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar
embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

No se han realizado estudios de los efectos de Qutenza sobre la capacidad para conducir y usar maquinas.
Cuando se utiliza Qutenza, s6lo se detectan cantidades muy pequefias del principio activo en la sangre
y durante muy poco tiempo. En consecuencia, es poco probable que Qutenza tenga efectos directos sobre
su capacidad de concentracion o para conducir o usar maquinas.

El gel limpiador de Qutenza contiene butil hidroxianisol

El gel limpiador de Qutenza puede provocar reacciones locales en la piel (como dermatitis de contacto)
o irritacion de los ojos y membranas mucosas porque contiene butil hidroxianisol.

3. Como usar Qutenza

Sélo su médico o profesional de enfermeria bajo su supervision pueden aplicar Qutenza.

No se podran utilizar més de 4 parches a la vez.

Qutenza se aplica en la piel.

Su médico o profesional de enfermeria marcara las zonas mas dolorosas de su piel con un boligrafo o
un rotulador.

Antes de aplicarle los parches Qutenza en la piel, la zona o zonas de tratamiento se deben lavar con agua
y jabon y secar bien. Se cortara el vello de las zonas que se vayan a tratar.

Antes de colocar el parche Qutenza sobre la piel, su médico o profesional de enfermeria le puede aplicar
un gel o una crema anestésica o darle un medicamento oral para el dolor para reducir el posible escozor.
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El gel o la crema se debe de eliminar antes de la aplicacion de Qutenza y la piel se debe lavar y secar
completamente.

Su médico o profesional de enfermeria pueden llevar guantes, y a veces una mascarilla y gafas de
proteccion, durante la manipulacion de los parches de Qutenza. No aspire ni inhale cerca de los parches
Qutenza porque pueden producir tos o estornudos.

Qutenza se puede cortar en trozos mas pequefios para adaptarlo a la zona de tratamiento. Su médico o
profesional de enfermeria retiraran los parches al cabo de 30 minutos si recibe tratamiento para el dolor

neuroldgico en los pies o de 60 minutos si el tratamiento se aplica en otras partes del cuerpo.

Pueden pasar entre 1 y 3 semanas antes de que note alivio del dolor con Qutenza. Si pasado ese tiempo
sigue notando mucho dolor, hable con su médico.

Si fuese necesario, el tratamiento con Qutenza se puede repetir a intervalos de 90 dias. Si experimenta
un alivio insuficiente del dolor o el dolor vuelve a aparecer antes, consulte a su médico.

Podra recibir analgésicos para el dolor derivado del tratamiento con Qutenza.
Es habitual que la piel escueza o que se enrojezca y arda durante el tratamiento con Qutenza.

Si el tratamiento se aplica en los pies, podrd ponerse unos calcetines desechables encima de los parches
Qutenza.

Es posible que su médico o profesional de enfermeria coloquen un vendaje encima del parche Qutenza
para sujetarlo bien contra la piel.

No intente quitarse el parche usted solo. Sumédico o profesional de enfermeria se lo quitaran.

Al final del tratamiento con Qutenza, su médico o profesional de enfermeria limpiaran la zona tratada
con el gel limpiador contenido en un tubo que se incluye en el estuche. El gel limpiador se dejara actuar
durante un minuto en la piel y a continuacion se retirara para eliminar cualquier resto de medicamento
que haya quedado en la piel después del tratamiento. Una vez retirado el gel limpiador, se lavara la zona
suavemente con agua y jabon.

No toque el parche con las manos.

No se toque los ojos, 1a boca ni otras zonas sensibles. Si accidentalmente toca el parche de Qutenza o
la piel tratada antes de la aplicacion del gel limpiador, es posible que sienta ardor o escozor. Llame a su
médico inmediatamente.

No saque los parches Qutenza de la clinica.

No use los parches Qutenza en casa.

Si usa Qutenza mas tiempo del que debe

Es poco probable que ocurra una sobredosis. Sin embargo, si Qutenza se aplica mas tiempo del que se
debe, puede experimentar reacciones graves en la zona de aplicacion como dolor, enrojecimiento y picor.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
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Si ocurre alguno de los siguientes efectos, consulte inmediatamente con su médico:

. Si siente que su corazon late muy rapido, muy despacio o late de manera anormal.
o Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

. Enrojecimiento intenso en la zona de aplicacion del parche, formacion de ampollas/exudacion de
la piel, piel que se vuelve muy dolorosa al tacto, hinchada, himeda o brillante. En un reducido
numero de casos, éstos pueden ser signos de una quemadura que requiere atencion médica urgente.

o Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos
disponibles

Consulte a su médico si los siguientes efectos adversos ocurren o empeoran:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

. Enrojecimiento o dolor en la zona de aplicacion del parche durante mas de un dia.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

. Picor, bultos, ampollas, hinchazon, sequedad en la zona de aplicacion del parche.

. Sensacion de ardor, hipertension, tos, nauseas, picor, dolor en las extremidades, espasmos

musculares, hinchazon de las extremidades.
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

. Habones, hormigueo, inflamacion, aumento o disminucion de la sensibilidad cutanea, reaccion
cutdnea, irritacion, hematoma en la zona de aplicacion del parche.
° Reduccion del sentido del gusto, disminucion de la sensibilidad en las extremidades, irritacion

ocular, irritacion de garganta, herpes zoster.
Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
. Exposicion accidental (incluido dolor de ojos, irritacion de ojos, garganta y tos).
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este
medicamento.
5. Conservacion de Qutenza

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Qutenza parche cutdneo: Conservar plano en el sobre y la caja originales. Conservar por debajo de 25°C.
Gel limpiador: Conservar por debajo de 25°C.
Tras la apertura del sobre, Qutenza se debe aplicar en un plazo de dos horas.

Eliminacion de los parches Qutenza usados v sin usar.

Si toca estos componentes puede sentir escozor en los dedos. Su médico o profesional de enfermeria los
meteran en una bolsa de polietileno y los eliminaran de forma segura. Los parches Qutenza y los
materiales relacionados con el tratamiento se deben eliminar de forma adecuada.

6. Contenido del envase e informacion adicional
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Composicion de Qutenza

El principio activo es capsaicina. Cada parche de 280 cm? contiene un total de 179 mg de capsaicina o
640 microgramos de capsaicina por cada cm® de parche (8% p/p).

Los demas componentes del parche cutaneo Qutenza son:

Matriz

adhesivos de silicona
dietilenglicol monoetil éter
aceite de silicona
etilcelulosa N50 (E462)

Capa de refuerzo
lamina de tereftalato de polietileno (PET), con la parte interna siliconada

tinta para impresion que contiene el pigmento Blanco 6

Lamina protectora desprendible (lamina protectora)
pelicula de poliéster, con recubrimiento de fluoropolimero

El parche Qutenza se suministra con un tubo de gel limpiador que no contiene ninglin principio activo.

El gel limpiador contiene:

macrogol 300

carbomero

agua purificada

hidroxido de sodio (E524)
edetato de disodio

butil hidroxianisol (E320)

Aspecto de Qutenza y contenido del envase

Qutenza es un parche cutdneo que se aplica en la piel.

Cada parche mide 14 cm x 20 cm (280 cm?) y consta de una cara adhesiva que contiene el principio
activo y de una capa de refuerzo externa. La cara adhesiva esta cubierta por una lamina protectora
transparente, sin imprimir y cortada en diagonal, que se retira antes de aplicar el parche. La superficie

externa de la capa de refuerzo lleva impreso «capsaicin 8%».

Cada caja de Qutenza contiene 1 6 2 sobres y 1 tubo de gel limpiador (50 g). Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Alemania

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion
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La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu, y en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada unicamente a médicos o profesionales del sector sanitario.
Con el prospecto se incluye la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del producto (RCP)
completa.
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