PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Qutenza 179 mg naljepak za kozu

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan naljepak za kozu od 280 cm? sadrZi ukupno 179 mg kapsaicina ili 640 mikrograma kapsaicina
po cm? naljepka.

Pomoc¢na tvar s poznatim u¢inkom

Jedna tuba od 50 g gela za CiS¢enje za Qutenzu sadrzi 0,2 mg/g butilhidroksianizola (E320).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari, vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Naljepak za kozu.

Jedan naljepak ima dimenzije 14 cm x 20 cm (280 cm?) i sastoji se od ljepljive strane koja sadrzi
djelatnu tvar i vanjskog potpornog sloja. Ljepljiva strana pokrivena je uklonjivom, prozirnom,
neoznacenom, dijagonalno prerezanom zastitnom folijom. Na vanjskoj povrsini potpornog sloja
otisnuto je ,,capsaicin 8%".

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Qutenza je indicirana u odraslih bolesnika za lijeenje periferne neuropatske boli kao monoterapija ili
u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje boli.

4.2 Doziranje i nacin primjene
Naljepak za kozu Qutenza treba primijeniti lijecnik ili zdravstveni radnik pod nadzorom lijecnika.

Doziranje

Naljepak za kozu treba primijeniti na najbolnija podrucja na kozi (s time da se moze uporabiti najvise
4 naljepka). Bolno podrucje treba odrediti lijecnik ili zdravstveni radnik i oznaciti ga na kozi. Koza na
koju se stavlja Qutenza mora biti neoStecena, nenadrazena i suha, a naljepak se mora ostaviti na kozi
30 minuta kad se radi o stopalima (npr. neuropatija povezana s HIV-om, bolna dijabeticka periferna
neuropatija) odnosno 60 minuta kad se radi o drugim mjestima (npr. postherpeti¢na neuralgija).
Lijecenje Qutenzom moze se ponavljati svakih 90 dana, ovisno o ustrajnosti ili povratu boli. Ponovno
lijecenje prije isteka razdoblja od 90 dana moZe se razmotriti za pojedine bolesnike samo nakon
pazljive procjene lijecnika (vidjeti takoder dio 5.1). Potrebno je pridrzavati se intervala od najmanje 60
dana izmedu dva lijeCenja.

Preporucuje se lijeciti dovoljno dugo te ponovno procijeniti djelotvornost nakon 3 terapije za svakog
bolesnika pojedinacno.

Prije primjene Qutenze, na podrucje lijeCenja moZe se nanijeti topikalni anestetik ili se bolesniku moze
dati oralni analgetik da bi se smanjila moguc¢a nelagoda povezana s primjenom naljepka. Topikalni
anestetik treba primijeniti tako da pokrije cijelo podrucje koje ¢e se lijeciti Qutenzom i okolnu zonu
Sirine 1 do 2 cm. Topikalni anestetik treba ukloniti prije nanosenja Qutenze i kozu temeljito treba



oprati i osusiti.

Ostecenje funkcije bubrega i/ili jetre
Nije potrebna prilagodba doze u bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega ili jetre.
Pedijatrijska populacija

Sigurnost i djelotvornost Qutenze u djece od rodenja do 18. godine nije ustanovljena. Nema dostupnih
podataka.

Nacin primjene
Samo za primjenu na kozu.

Mjere koje treba poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka
Preporucuje se primjena naljepka Qutenza u dobro prozra¢enom prostoru.

Nitrilne rukavice moraju se stalno nositi tijekom rukovanja Qutenzom i ¢is¢enja lijeCenih podrudja.
Rukavice od lateksa NE SMIJU se nositi, jer ne pruzaju odgovarajucu zastitu. Preporucuje se uporaba
maske i zaStitnih naocala, osobito tijekom stavljanja i uklanjanja naljepka.

Ove mjere opreza treba poduzeti da se izbjegne slucajni kontakt s naljepcima ili drugim materijalom
koji je bio u kontaktu s lijeCenim podrucjima. To moZze izazvati prolazni eritem i osjecaj zarenja (s
time da su sluznice osobito osjetljive), bol u oku, nadrazenost ociju i grla te kasalj.

Naljepci se ne smiju drzati blizu ociju ili sluznica.

Po potrebi, dlake na zahva¢enom podrucju treba, podrezati (ne obrijati) kako bi se poboljsalo
prijanjanje naljepka. Podrucje (ili podrucja) lijecenja treba njezno oprati sapunom i vodom. Nakon
uklanjanja dlaka i pranja, koZu treba temeljito obrisati.

Upute za primjenu

Qutenza je naljepak za jednokratnu primjenu i moZe se rezati tako da veli¢inom i oblikom odgovara
podrucju lijecenja. Qutenzu treba izrezati prije uklanjanja zastitne folije. Zastitnu foliju NE smije se
ukloniti sve do neposredne primjene. Na zastitnoj je foliji dijagonalni urez koji olak$ava njezino
uklanjanje. Dio zastitne folije treba odlijepiti i presaviti, a ljepljivu stranu naljepka s otisnutim znakom
staviti na podrucje lijeenja. Naljepak treba pritisnuti na mjesto primjene. Zastitnu foliju treba jednom
rukom polako i pazljivo odvojiti od podloge, a drugom istovremeno zalijepiti naljepak ravno na kozu
kako bi osigurali potpuni kontakt izmedu naljepka i koZe, bez mjehuri¢a zraka i bez vlage.

Prilikom primjene na stopalima naljepci Qutenza mogu biti omotani oko dorzalnih, lateralnih 1
plantarnih povrSina svakog stopala kako bi se u potpunosti prekrilo lije¢eno podrucje.

Da bi se osiguralo da Qutenza ostane u dodiru s podrucjem lijeenja, mogu se uporabiti rastezljive
carape ili namotana gaza.

Naljepke Qutenza treba ukloniti njezno i polako na nacin da ih se uvrée prema unutra kako bi se
smanjio rizik od aerosolizacije kapsaicina. Nakon uklanjanja Qutenze, treba nanijeti obilnu kolic¢inu
gela za ¢iS¢enje na podrucje lijeCenja i ostaviti ga najmanje jednu minutu. Gel za ¢iS¢enje treba
obrisati suhom gazom kako bi se uklonio sav preostali kapsaicin s koZe. Nakon $to je gel za ¢iS¢enje
obrisan, to podrucje treba njezno isprati vodom i sapunom.

Bolesnici koji osjecaju bol tijekom i nakon stavljanja naljepka trebali bi dobiti suportivno lijecenje
(vidjeti dio 4.4).



Za upute za rukovanje i uklanjanje materijala uporabljenih za lijeCenje vidjeti dio 6.6.
4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari, navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Procjena koze

Qutenza se smije primijeniti samo na suhu, intaktnu (neostecenu) kozu i ne smije se stavljati na lice,
iznad ruba vlasista i/ili u blizini sluznica. Kod bolesnika s bolnom dijabetickom perifernom
neuropatijom, potrebno je provesti pazljiv vizualni pregled stopala prije svake primjene Qutenze i
prilikom naknadnih posjeta lije¢niku kako bi se detektirale kozne lezije povezane sa podlezecom
neuropatijom i vaskularnom insuficijencijom.

Osjetilna funkcija

Nakon primjene Qutenze, bila su prijavljena smanjenja osjetilne funkcije. Smanjenja osjetilne funkcije
su uglavnom blaga i prolazna (ukljucujuci i na termalni i oStri podrazaj), ipak, u klinickim
ispitivanjima kod bolne dijabeticke neuropatije bio je prijavljen jedan slucaj perzistirajuce
hipoestezije. Povezanost Qutenze s ovim slucajem, nije bilo moguce iskljuciti. Potreban je oprez kod
bolesnika sa smanjenim osjetom u stopalima i bolesnika pod povisenim rizikom od ovakvih promjena
u osjetilnoj funkciji. Kod svih bolesnika s prethodno postoje¢im osjetilnim deficitom potrebna je
klini¢ka procjena znakova gubitka osjetilne funkcije prije svake primjene Qutenze. Ako se detektira ili
pogorsa gubitak osjetilne funkcije, lijeCenje Qutenzom potrebno je ponovno razmotriti.

Pracenje 1 lije€enje reakcija na mjestu primjene

Reakcije na mjestu primjene, kao $to su prolazno lokalno Zarenje na mjestu primjene, bol, eritem i
svrbez, Ceste su ili vrlo ¢este. Dodatno su zabiljeZeni i slucajevi opekotina, ukljucujuci opekotine
drugog i tre¢eg stupnja, u bolesnika lijecenih naljepcima s kapsaicinom (vidjeti dio 4.8) U bolesnika
koji prijave jaku bol treba ukloniti naljepak i pregledati koZzu zbog moguce kemijske opekotine.

Nehoti¢na izloZenost

Nehoticna izlozenost kapsaicinu moZe uzrokovati nadrazenost ociju, sluznice, diSnog sustava i koze u
bolesnika i zdravstvenih radnika. Zdravstveni radnici trebaju osigurati odgovarajucu primjenu
preporucenih mjera zastite kako je navedeno u dijelu 4.2.

Ako Qutenza dode u dodir s kozom koju se nije namjeravalo lijeciti, potrebno je nanijeti gel za
¢iS¢enje tijekom jedne minute i obrisati ga suhom gazom, kako bi se uklonio preostali kapsaicin s
povrsine koze. Nakon §to se obriSe gel za ¢iS¢enje, podrucje treba njezno isprati vodom i sapunom.
Ako kapsaicin dode u dodir s o¢ima ili sluznicom, treba ih isprati hladnom vodom. U slucaju
nadrazaja diSnih putova, ociju ili sluznice, osoba s tim simptomima mora se udaljiti iz podrucja
lijecenja Qutenzom. Ako nastupi nedostatak zraka, potrebno je primijeniti odgovaraju¢u medicinsku
skrb. Ako se nadrazaj diSnih putova (vidjeti i dio 4.8) pogorsa ili ne nestane, osoba s tim simptomima
treba pazljivo razmotriti svoje ponovno izlaganje Qutenzi.

PoviSenje krvnog tlaka

Kao rezultat lijecenja vezanog za povecanje boli moze se pojaviti prolazno poviSenje krvnog tlaka (u
prosjeku za <8,0 mm Hg) tijekom i ubrzo nakon lije¢enja Qutenzom. Tijekom postupka lijeCenja
potrebno je nadzirati krvni tlak. Kod bolesnika s nestabilnom ili slabo kontroliranom hipertenzijom ili
kardiovaskularnom bole$¢u u povijesti bolesti, prije pocetka lijeCenja Qutenzom potrebno je razmotriti
rizik od $tetnih kardiovaskularnih dogadaja zbog moguceg stresa izazvanog postupkom. Poseban



oprez potreban je kod dijabetickih bolesnika s komorbiditetima koronarne arterijske bolesti,
hipertenzije i kardiovaskularne autonomne neuropatije.

Nelagoda povezana s lijeCenjem

Bolesnici koji osje¢aju bol tijekom i nakon stavljanja naljepka trebali bi dobiti suportivno lijecenje kao
Sto su lokalno hladenje (npr. hladnim kompresama) ili peroralni analgetici.

Gel za Ciséenje

Gel za Cis¢enje za Qutenzu sadrzi butilhidroksianizol, koji moZe prouzrociti lokalne koZne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis) ili nadraZenost ociju i sluznica.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena sluzbena ispitivanja interakcija s drugim lijekovima jer se pokazalo da kod primjene
Qutenze dolazi samo do prolaznog sniZenja razine sistemske apsorpcije.

4.6 Plodnost, trudnoéa i laktacija

Trudnoc¢a

Nema podataka ili je ogranicen broj dostupnih klinickih podataka o uporabi kapsaicina u trudnica.
Na temelju farmakokinetike u ljudi, koja pokazuje prolaznu, nisku sistemsku izlozenost kapsaicinu,

vjerojatnost da ¢e Qutenza povecati rizik od razvojnih poremecaja kad se primjenjuje u trudnica vrlo je
niska. Medutim, potreban je oprez kad se Qutenza propisuje trudnicama.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se kapsaicin/metaboliti u maj¢ino mlijeko u ljudi. Dostupni
farmakodinamicki/toksikoloski podaci u Zivotinja dokazali su da se kapsaicin/metaboliti izlucuju u
mlijeko (za detalje vidjeti 5.3).

Rizik za novorodencad/dojenc¢ad ne moze se iskljuciti.

Dojenje se treba prekinuti tijekom lijecenja lijekom Qutenza.

Plodnost

Nema dostupnih podataka u ljudi vezanih uz plodnost. Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti u Stakora
su pokazala smanjen broj i postotak pokretljivih spermija kao i broj trudnoca (vidjeti dio 5.3).

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Qutenza nema ili neznatno utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce prijavljene nuspojave bile su prolazno lokalno Zarenje, bol, eritem i svrbez na mjestu
primjene.

Tabli¢ni prikaz nuspojava

U tablici 1 niZe, sve nuspojave koje su se pojavile incidencijom ve¢om od one uz kontrolu i u vise od
jednog bolesnika u kontroliranim klini¢kim ispitivanjima u bolesnika s postherpeticnom neuralgijom



(eng. postherpetic neuralgia - PHN), bolnom neuropatijom povezanom s HIV-om (eng. Human
Imunodeficiency Virus — Associated Neuropathy - HIV-AN) 1 bolnom dijabeti¢kom perifernom
neuropatijom, navedene su prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti: vrlo ¢esto (> 1/10),
¢esto (= 1/100 i < 1/10), manje Cesto (= 1/1000 i < 1/100) i nepoznato (ne moZze se procijeniti iz

dostupnih podataka).

Unutar svake skupine po ucestalosti, nuspojave su prikazane slijedom prema sve manjoj ozbiljnosti.

Tablica 1:

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Klasifikacija organskih
sustava i ucestalost

Nuspojava

Infekcije i infestacije

Manje Cesto

herpes zoster

Poremecaji Zivéanog sustava

Cesto

osjecaj zarenja

Manje Cesto

disgeuzija, hipoestezija

Poremecaj oka

Manje Cesto

nadrazenost oka

Sréani poremecdaji

Manje Cesto

atrio-ventrikularni (AV) blok prvog stupnja, tahikardija, palpitacije

Krvozilni poremedéaji

Cesto hipertenzija
Poremecaji diSnog sustava,
prsista i sredoprsja

Cesto kasalj

Manje Cesto

nadrazenost grla

Poremecaji probavnog
sustava

Cesto

mucnina

Poremecaji koZe i potkoZnog
tkiva

Cesto

svrbez

Poremecaji misi¢no-
kostanog sustava i vezivnog
tkiva

Cesto

bol u ekstremitetima, miSi¢ni gréevi

Op¢i poremecaji i reakcije
na mjestu primjene

Vrlo Cesto bol na mjestu primjene, eritem na mjestu primjene
svrbeZ na mjestu primjene, papule na mjestu primjene, vezikule na mjestu
Cesto primjene, edem na mjestu primjene, ote¢enost na mjestu primjene, suhoca na

mjestu primjene, periferni edem

Manje Cesto

urtikarija na mjestu primjene, parestezija na mjestu primjene, dermatitis na
mjestu primjene, hiperestezija na mjestu primjene, upala na mjestu primjene,
reakcija na mjestu primjene, nadrazenost na mjestu primjene, modrice na
mjestu primjene

Pretrage

Cesto

povisen krvni tlak

Ozljede, trovanja i
prroceduralne komplikacije

Nepoznato

Opekotine na mjestu primjene (ukljucujuéi opekotine drugog i treceg
stupnja), nehoti¢no izlaganje (ukljucujuci bol u oku, nadrazenost ociju i grla
te kasalj)




Opis odabranih nuspojava

Nuspojave su bile prolazne, samoograni¢avajuce i obi¢no blagog do umjerenog intenziteta. U
kontroliranim ispitivanjima, lijecenje je zbog nuspojava prekinulo 2,0% bolesnika koji su primijenili
naljepak Qutenza i 0,9% bolesnika koji su primali kontrolu.

U klini¢kim ispitivanjima sa zdravim dobrovoljcima otkrivene su privremene manje promjene u osjetu
topline (1°C do 2°C) i oStre senzacije na mjestu primjene Qutenze.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Nije zabiljeZen niti jedan slucaj predoziranja. Qutenzu mora primjenjivati lijec¢nik ili druga osoba pod
nadzorom lijecnika. Stoga je vjerojatnost da ¢e do¢i do predoziranja mala. Predoziranje moze biti
povezano s teskim reakcijama na mjestu primjene, npr., bolom na mjestu primjene, eritemom na
mjestu primjene i svrbezom na mjestu primjene. U slucaju sumnje na predoziranje, treba njezno
ukloniti naljepke, nanijeti gel za ¢iS¢enje kroz jednu minutu, zatim ga obrisati suhom gazom i to
podrucje njezno oprati sapunom i vodom. Potporne mjere treba primijeniti po klini¢koj potrebi. Nema
antidota za kapsaicin.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: anestetici, drugi lokalni anestetici, ATK oznaka: NO1BX04

Mehanizam djelovanja

Kapsaicin, ili 6-nonenamid, N-[(4-hidroksi-3-metoksifenil) metil]-8-metil, (6E), visoko je selektivni
agonist prolaznog receptorskog potencijala vaniloidnog receptora 1 (TRPV1). Pocetni uc¢inak
kapsaicina je aktivacija nociceptora u kozi koji izrazavaju TRPV1, §to rezultira Zarenjem i eritemom
zbog oslobadanja vazoaktivnih neuropeptida.

Farmakodinamicki uéinci

Nakon izlaganja kapsaicinu, nociceptori u kozi postaju manje osjetljivi na razne podrazaje. Ovi ucinci
kapsaicina u kasnijoj fazi Cesto se nazivaju “desenzitizacija” i smatra se da ¢ine osnovu uklanjanja
boli. Ocekuje se da ¢e osjet koji vode zivci u kozi koji ne izrazavaju TRPV1 ostati netaknut,
ukljucujuci osjet mehanickih i vibracijskih podrazaja. Promjene u nociceptorima koze izazvane
kapsaicinom su reverzibilne, a zabiljezeno je i opaZeno da se u zdravih dobrovoljaca normalna
funkcija (detekcija Stetnih osjeta) vraca unutar nekoliko tjedana.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Djelotvornost jednokratne 30-minutne primjene Qutenze na stopala pokazana je u kontroliranim
klini¢kim ispitivanjima u trajanju od 12 tjedana u bolesnika s bolnom neuropatijom povezanom s
virusom humane imunodeficijencije (HIV-AN) i bolnom dijabetickom perifernom neuropatijom (engl.
painful diabetic peripheral neuropathy, pDPN). Djelotvornost jednokratne 60-minutne primjene
Qutenze na drugim mjestima osim na stopalima pokazana je u kontroliranim klini¢kim ispitivanjima u


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

trajanju od 12 tjedana provedenima u bolesnika s postherpeticnom neuralgijom (PHN). Prosjecno
smanjenje boli nakon jednokratne primjene Qutenze u usporedbi s pocetnom vrijednoséu u pivotalnim
ispitivanjima kretalo se u rasponu izmedu -22,8% 1 -32,3% od 2. do 12. tjedna, u usporedbi s
rasponom od -10,7% do -25,0% za primjenu kontrolnih naljepaka. Stope odgovora (odgovor je
definiran kao 30%-tno smanjenje vrijednosti prosje¢ne ocjene boli u odnosu na pocetnu vrijednost)
kretale su u rasponu od 34% do 47%, u usporedbi s rasponom od 18% do 36% za kontrolne naljepke.
Ti su rezultati bili statisticki znacajni naspram primjene niske doze kapsaicina (kod PHN i HIV-AN)
ili placeba (kod pDPN). Smanjenje boli bilo je opaZeno u prvom tjednu kod PHN, u drugom tjednu
kod HIV-AN i u tre¢em tjednu kod pDPN-a. Kod sve tri etiologije djelotvornost se odrzala tijekom
svih 12 tjedana ispitivanja. Konzistentna i reproducibilna djelotvornost i podnosljivost dokazane su
kod ponovljenih lijecenja tijekom razdoblja od 52 tjedna u dvama klini¢kim ispitivanjima (STRIDE i
PACE). U tim ispitivanjima, jednom u bolesnika s pDPN-om (PACE) a drugom u bolesnika s HIV-
AN, posttraumatskim o$te¢enjem Zivca i PHN-om (STRIDE), srednja vrijednost vremena (standardna
devijacija) do ponovljenog lijeCenja bila je 68,4 (23,31), odnosno 107 (43,58) dana. Takoder, u 25%
bolesnika vrijeme do ponovljenog lijecenja bilo je krace od 61,5 odnosno 78,8 dana, dok je u 25%
bolesnika vrijeme do ponovnog lijecenja bilo dulje od 64,6 odnosno 118,7 dana. U bolesnika koji su
ponovno lijeceni lijekom Qutenza u vremenskom razdoblju kra¢em od 90 dana prijavljeno je
povecanje ucestalosti poznatih reakcija na mjestu primjene, kao $to su bol i osjecaj zarenja, od
priblizno 5%.

Sigurnosni profil Qutenze kod dijabetickih bolesnika bio je u skladu s onim uo¢enim kod populacije
bolesnika koji nisu dijabeticari.

Pokazalo se da je Qutenza djelotvoran i kad se primjenjuje sam i kad se primjenjuje u kombinaciji sa
sistemskim lijekovima protiv neuropatske boli.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Kapsaicin sadrzan u Qutenzi namijenjen je za primjenu na kozu. /n vitro podaci (otapanje djelatne
tvari 1 testovi prodiranja u kozu) pokazuju da se tijekom primjene kapsaicin oslobada iz Qutenze
linearnom brzinom. Na temelju in vifro ispitivanja procijenjeno je da se priblizno 1% kapsaicina
apsorbira u epidermalne i dermalne slojeve koze tijekom jednosatne primjene. Kako je koli¢ina
kapsaicina oslobodenog iz naljepka tijekom jednog sata proporcionalna povrsini podrucja primjene,
procjenjuje se da najveéa ukupna moguca doza za podruéje primjene od 1000 cm? iznosi priblizno
7 mg. Pod pretpostavkom da se s povrsine naljepka od 1000 cm?” upija priblizno 1% kapsaicina iz
naljepka kod osobe tjelesne tezine 60 kg, najve¢a moguca izlozenost kapsaicinu iznosi priblizno
0,12 mg/kg, jedanput svaka 3 mjeseca.

Prema Znanstvenom povjerenstvu za hranu Europske komisije, prosjecni peroralni unos kapsaicina za
Europu je 1,5 mg na dan (0,025 mg/kg na dan za osobu tjelesne tezine 60 kg), a najviSa prehrambena
izlozenost je 25 do 200 mg na dan (do 3,3 mg/kg na dan za osobu tjelesne teZine 60 kg).

Farmakokineticki podaci u ljudi pokazali su prolaznu, nisku (< 5 ng/ml) sistemsku izloZenost
kapsaicinu u priblizno jedne trec¢ine bolesnika s postherpeticnom neuralgijom, u 3% bolesnika s
bolnom dijabetickom perifernom neuropatijom i niti u jednog bolesnika s neuropatijom povezanom s
HIV-om nakon 60-minutne primjene Qutenze. Nema dostupnih podataka o 30-minutnom lije¢enju.
Opcenito se postotak bolesnika s postherpeticnom neuralgijom koji je sistemski izloZen kapsaicinu
povecavao s povecanjem povrSine podrucja lijeCenja i trajanja lijeCenja. Najvisa koncentracija
kapsaicina otkrivena u bolesnika lijecenih tijekom 60 minuta bila je 4,6 ng/ml, koja je nastala odmah
nakon uklanjanja Qutenze. NajviSe mjerljive razine bile su opaZene u vrijeme uklanjanja Qutenze, koje
su postupno potpuno nestale 3 do 6 sati nakon uklanjanja Qutenze. Nisu opaZene mjerljive razine
metabolita niti u jednog ispitanika.

Populacijska farmakokineticka analiza bolesnika lijecenih 60 1 90 minuta pokazala je da razine
kapsaicina u plazmi dostizu vrhunac oko 20 minuta nakon uklanjanja Qutenze i opadaju vrlo brzo, sa
prosje¢nim poluvijekom eliminacije od 130 minuta.



5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti jednokratne doze i toksi¢nosti ponovljenih doza.

Ispitivanja genotoksi¢nosti provedena s kapsaicinom pokazuju slabi mutageni odgovor na testu s
misjim limfomom i negativne odgovore na Amesovom testu, mikronukleusnom testu u misa i testu
kromosomske aberacije u ljudskim limfocitima periferne krvi.

Ispitivanja kancerogenosti provedena u miSeva pokazuju da kapsaicin nije kancerogen.

Ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti provedena u Stakora pokazala su statisticki znacajno smanjenje
broja i postotka pokretljivih spermija u Stakora lijecenih 3 sata na dan, pocevsi 28 dana prije
kohabitacije, tijekom kohabitacije 1 cijelo vrijeme do dana prije Zrtvovanja. lako nisu bili niti
statisticki znacajni niti su ovisili o dozi, indeks plodnosti i broj trudnoca po broju Stakora u
kohabitaciji bili su smanjeni u svih skupina lijecenih kapsaicinom.

Ispitivanje teratogenog ucinka provedeno u kunica nije pokazalo nikakav potencijal za embriofetalnu
toksi¢nost. ZakasSnjela skeletna osifikacija (smanjen broj osificiranih metatarzalnih kostiju) bila je
opazena u ispitivanju teratogenih ucinaka u Stakora pri dozama koje su bile vise od terapijskih doza u
ljudi; znacaj ovog nalaza za ljude nije poznat. Perinatalna i postnatalna toksikoloska ispitivanja
provedena na $takorima ne pokazuju moguénost reproduktivne toksi¢nosti. Zenke §takora
svakodnevno izloZene Qutenzi tijekom 3 sata u vrijeme laktacije imale su mjerljive razine kapsaicina u
mlijeku.

Blaga senzitizacija bila je opazena u ispitivanju kozne senzitizacije u zamoraca.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

Naljepak

Matriks

silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko ulje
etilceluloza N50 (E462)

Potporni sloj
poli(etilentereftalat) (PET) film, silikonizirane unutarnje strane
tinta za oznacavanje koja sadrzi bijeli pigment 6

Odstranjivi zastitni sloj (zastitna folija)
poliesterski film, oblozen fluoropolimerom

Gel za Ciséenje

makrogol 300

karbomer

procis¢ena voda

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

6.2 Inkompatibilnosti



Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

4 godine

Nakon otvaranja vrecice: Qutenzu primijenite u roku od 2 sata
6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka

Qutenza naljepak za kozu: Cuvati u vodoravnom polozaju u originalnoj vreéici i kutiji. Cuvati na
temperaturi ispod 25°C.

Gel za ¢is¢enje: Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Naljepak za kozu cuva se u vre¢ici od papir-polietilen tereftalat-aluminijske folije sa slojem ekstrudata
kopolimera cikloolefina.

Gel za ciSc¢enje isporucuje se u tubi od polietilena visoke gustoce s polipropilenskim ¢epom.

Qutenza je dostupan u pakiranju koje sadrzi jednu ili dvije vrecice zasebno pakiranih naljepaka za
kozu i tubu s 50 g gela za CiScenje.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Zdravstveni radnici trebaju nositi nitrilne rukavice za vrijeme rukovanja naljepcima i ¢iS¢enja podrucja
lijecenja. Preporucuje se i uporaba maske i zastitnih naocala (vidjeti dio 4.2).

Iskoristene i neiskoriStene naljepke i sav ostali materijal koji je bio u dodiru s lijeCenim podrucjem
treba baciti odmah nakon primjene tako da se zatvori u polietilensku vrecu za medicinski otpad i
odlozi u odgovarajuci spremnik za medicinski otpad.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Njemacka

8. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/09/524/001-002

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 15. svibnja 2009.
Datum posljednje obnove odobrenja: 28. ozujka 2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA



Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.cu



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

PRILOG II.

PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA
U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA



A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Njemacka

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjesca o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenim clankom 107c¢ stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji

se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim
azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

¢ na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naroc€ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).

. Dodatne mjere minimizacije rizika

Prije stavljanja lijeka u promet, nositelj odobrenja dogovorit ¢e sadrzaj programa edukacije zdravstvenih
radnika s nacionalnim nadleznim tijelima i provest ¢e ga na nacionalnoj razini.

Taj program edukacije ukljucit ¢e sljedece:

- preporuke za opce mjere pri rukovanju i zbrinjavanju Qutenze

. kapsaicin se smije primjenjivati samo pod medicinskim nadzorom

. zbog rizika od nehoti¢nog izlaganja, preporucuje se uporaba nitrilnih rukavica, maske i
zaStitnih naocala

. primjena Qutenze u dobro prozracenoj prostoriji kako bi se smanjio rizik od

profesionalne izloZenosti
- upute za primjenu Qutenze
- upozorenja i mjere opreza, ukljucujuci potrebu:



da se prije svake primjene Qutenze i kod svakog naknadnog posjeta lijecniku provede vizualni
pregled stopala kako bi se detektirale koZzne lezije povezane s podleze¢om neuropatijom i
vaskularnom insuficijencijom kod bolesnika s bolnom dijabetickom perifernom neuropatijom
da se bude svjestan rizika od smanjenja osjetilne funkcije koja su uglavnom blaga i
privremena (ukljucujuéi i na termalni i o$tri podrazaj) nakon primjene Qutenze

da se bude oprezan prilikom primjene Qutenze kod bolesnika sa smanjenom osjetilnom
funkcijom u stopalima i kod bolesnika s povecanim rizikom od takvih promjena u osjetilnoj
funkciji

da se napravi klinicka procjena bolesnika na povecani gubitak osjetilne funkcije prije svake
primjene Qutenze kod svih bolesnika s prethodno postojec¢im deficitom osjetilne funkcije.
Ako se gubitak osjetilne funkcije detektira ili pogorSa, potrebno je ponovno razmotriti
nastavak lijecenja sa Qutenzom

da se tijekom postupka lijecenja nadzire krvni tlak

da se pruzi potporno lijecenje ako bolesnici osjete pojacanje boli tijekom primjene Qutenze
u bolesnika s nestabilnom ili slabo kontroliranom hipertenzijom ili kardiovaskularnom
bolesc¢u: da se prije pocetka lijeCenja Qutenzom procijeni rizik od Stetnih kardiovaskularnih
dogadaja zbog moguceg stresa izazvanog postupkom. Posebnu paznju potrebno je posvetiti
dijabetickim bolesnicima s komorbiditetima koronarne arterijske bolesti, hipertenzije i
kardiovaskularne autonomne neuropatije

da se bolesnici upozore na rizik od posljedi¢nih lokalnih reakcija (npr., kontaktni dermatitis)
i nadraZenost o€iju i sluznica povezanih s gelom za ¢iS¢enje Qutenze.



PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU



A. OZNACIVANJE



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA S 11LI 2 NALJEPAKA

1. NAZIV LIJEKA

Qutenza 179 mg naljepak za kozu
kapsaicin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedan naljepak za kozu od 280 cm? sadrzi ukupno 179 mg kapsaicina ili 640 mikrograma kapsaicina
po cm? naljepka.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Naljepak

Matriks
silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter

silikonsko ulje
etilceluloza N50 (E462)

Potporni sloj
poli(etilentereftalat) (PET) film, silikonizirane unutarnje strane
tinta za oznacavanje koja sadrzi bijeli pigment 6

Odstranjivi zastitni sloj (zastitna folija)
poliesterski film, oblozen fluoropolimerom

Gel za CiScéenje

makrogol 300

karbomer

procis¢ena voda

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

1 vrec¢ica s 1 naljepkom za kozu i 1 tuba gela za ¢iS¢enje (50 g).

2 vredice, svaka s 1 naljepkom za kozu, i 1 tuba gela za ciscenje (50 g).

5. NACIN I PUT PRIMJENE LIJEKA




Prije primjene procitajte uputu o lijeku.
Primjena na kozu.

Upute za primjenu

1. Za vrijeme rukovanja naljepcima i ¢iS¢enja lijeCenih podrucja treba nositi nitrilne rukavice.
2. Odredite rubove podrudja lijecenja. Podrezite dlake. Ocistite podrucje lijecenja.

Ukoliko se lokalni anestetik upotrijebi prije stavijanja naljepka nastavite s tockom 3, u
suprotnom prijedite na tocku 5.

3. Nanesite lokalni anestetik na podrucje lijeCenja. Pri¢ekajte do 60 minuta, prema uputama za
primjenu tog anestetika.

4. Uklonite anestetik. Njezno ocistite sapunom i vodom i temeljito obriSite.
5. Izrezite naljepak tako da veli¢inom odgovara podrucju lijecenja. Dok ga pripremate, okrenite

stranu koja nije sjajna tako da gleda prema gore. Nemojte uklanjati zastitnu foliju s naljepka dok
ne bude spreman za primjenu.

6. Uklonite zastitnu foliju naljepka i stavite naljepak na kozu. Ostavite ga na tom mjestu 30 ili
60 minuta ovisno o mjestu lijeCenja. Mogu se uporabiti povoji od gaze ili Carape kako bi se
pojacao kontakt izmedu naljepka i koze.

7. Preporucuje se uporaba maske i zastitnih naocala prilikom stavljanja i uklanjanja naljepka, kao i
kod nanosenja gela za ¢iS¢enje nakon toga. Pricekajte jednu minutu i zatim ga potpuno obriSite s

koze suhom gazom. Njezno operite lije¢eno podrucje vodom i sapunom.

Za detaljnije informacije, pro€itajte sazetak opisa svojstava lijeka ili uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:
Naljepak primijenite u roku od 2 sata od otvaranja vrecice.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u vodoravnom poloZzaju u originalnoj vreéici i kutiji. Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO




Uklonite iskoristene i neiskoriStene naljepke, gaze za brisanje i sav ostali materijal koji je bio u dodiru
s lijecenim podrucjem tako Sto ¢ete ih zatvoriti u polietilensku vrecu i odloziti je u odgovarajuéi
spremnik za medicinski otpad.

11. NAZIV 1 ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/09/524/001 1 naljepak
EU/1/09/524/002 2 naljepka

13. BROJ SERIJE

Broj serije:

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvac¢eno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC:
SN:
NN:



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

VRECICA S JEDNIM NALJEPKOM

1. NAZIV LIJEKA

Qutenza 179 mg naljepak za kozu
kapsaicin

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

Jedan naljepak za kozu od 280 cm? sadrZi ukupno 179 mg kapsaicina ili 640 mikrograma kapsaicina
po cm? naljepka.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Naljepak

Matriks

silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko ulje
etilceluloza N50 (E462)

Potporni sloj
poli(etilentereftalat) (PET) film, silikonizirane unutarnje strane, tinta za oznacavanje koja sadrzi bijeli

pigment 6

Odstranjivi zastitni sloj (zastitna folija)
poliesterski film, oblozen fluoropolimerom

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Jedan naljepak za kozu

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Primjena na kozu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO)
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8. ROK VALJANOSTI

EXP:
Primijenite naljepak u roku od 2 sata nakon otvaranja vrecice.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati u vodoravnom poloZzaju u originalnoj vreéici i kutiji. Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Uklonite iskoriStene i neiskoriStene naljepke, gaze za brisanje i sav ostali materijal koji je bio u dodiru
s lijecenim podrucjem tako Sto ¢ete ih zatvoriti u polietilensku vrecu i odloziti je u odgovarajuci
spremnik za medicinski otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/09/524/001 1 naljepak
EU/1/09/524/002 2 naljepka

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma.

‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
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18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

22



PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

TUBA S GELOM ZA CISCENJE - NALJEPNICA

1. NAZIV LIJEKA

Gel za CiSc¢enje za uporabu s lijekom Qutenza

‘ 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Sadrzi makrogol 300, karbomer, procis¢enu vodu, natrijev hidroksid (E524), dinatrijev edetat i
butilhidroksianizol (E320); za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

50g

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Primjena na kozu. Prije uporabe procitati uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A),AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

Bacite tubu s gelom za ¢iS¢enje tako §to Cete je zatvoriti u polietilensku vrecu zajedno s drugim
upotrijebljenim dijelovima kompleta Qutenza i potom je odloziti u odgovarajuci spremnik za
medicinski otpad.

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Njemacka

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/09/524/001 1 naljepak
EU/1/09/524/002 2 naljepka

13. BROJ SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Prihvaceno obrazlozenje za nenavodenje Brailleovog pisma
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B. UPUTA O LIJEKU

25



Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Qutenza 179 mg naljepak za koZu
kapsaicin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

. Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku

mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Qutenza i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Qutenzu
Kako primjenjivati Qutenzu

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Qutenzu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O N

1. Sto je Qutenza i za §to se koristi

Qutenza sadrzava kapsaicin i pripada grupi lijekova zvanih anestetici.

Qutenza je indicirana za lijecenje periferne neuropatske boli u odraslih bolesnika, sama ili u
kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje boli.

Qutenza se primjenjuje za ublazavanje boli u osoba koje imaju bolove zbog oStecenja zivaca u kozi.
Ostecenje zivaca u Vasoj kozi moze nastati kao posljedica raznih bolesti poput herpes zostera, HIV-
infekcije, dijabetesa, odredenih lijekova i drugih stanja. MozZete osjetiti ublazavanje boli izmedu prvog
i treceg tjedna primjene.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Qutenzu

Nemojte uzimati Qutenzu

. ako ste alergi¢ni na kapsaicin (nalazi se takoder u Cili papriicama) ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Posavjetujte se s Vasim lijecnikom prije uporabe Qutenze.

Nemojte stavljati Qutenzu u podrucju glave ili lica.

Nemojte stavljati Qutenzu na oSte¢enu kozu ili otvorene rane.

Nemojte dodirivati Qutenzu ili druge materijale koji su bili u dodiru s lijecenim podrucjem koze jer to
moze prouzrociti zarenje ili bockanje. Nemojte dodirivati oci, usta i druga osjetljiva podrucja jer moze
uzrokovati nadrazaj i bol. Ako se to dogodi, isperite hladnom vodom. Jace udisanje na nos ili usta u

blizini naljepka Qutenza moze prouzrociti kasljanje, nadrazaj grla ili kihanje.

Normalno je osjetiti bockanje na kozi ili crvenilo i Zarenje koze tijekom i kratko vrijeme nakon
lijecenja Qutenzom. Zbog boli Vam se moze povisiti krvni tlak pa ¢e Vam lije¢nik mjeriti krvni tlak
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nekoliko puta tijekom lijecenja. Ako ¢e Vas jako boljeti, lijecnik ¢e primijeniti lokalne hladne obloge 1
dati Vam lijek protiv bolova. Ako osjetite vrlo jaku bol, zamolite lijecnika da ukloni naljepak.

Nakon primjene kapsaicina bile su opaZene uglavnom male, kratkotrajne promjene u mogucnosti
osjeta kada je nesto vruce ili ostro.

Ako imate nestabilni ili slabo kontrolirani poviseni krvni tlak ili ste imali sr€ane tegobe, lije¢nik ce
prije pocetka lijeCenja Qutenzom razmotriti rizik od nuspojava za Vase srce ili krvni tlak zbog
moguceg stresa prouzrocenog postupkom.

Djeca i adolescenti

Qutenza se ne preporucuje za lijeCenje bolesnika u dobi manjoj od 18 godina.

Drugi lijekovi i Qutenza

Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, ako ste nedavno uzimali ili ¢ete uzeti bilo koje druge lijekove.
Qutenza djeluje lokalno na Vasu kozu pa se ne ocekuje da ¢e utjecati na druge lijekove.

Trudnodéa i dojenje

Qutenzu treba primjenjivati s oprezom ako ste trudni. Trebate prestati dojiti prije nego §to pocnete
lijecenje s naljepkom Qutenza. Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni, ili planirate
imati dijete, obratite se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja uc¢inaka Qutenze na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Za vrijeme primjene Qutenze, u krvotoku mogu vrlo kratko biti prisutne samo vrlo male koli¢ine
djelatne tvari. Stoga je mala vjerojatnost da ¢e Qutenza imati ikakve izravne uc¢inke na Vasu
sposobnost koncentracije ili upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Gel za CiS¢enje lijeka Qutenza sadrzi butilhidroksianizol

Gel za ¢iS¢enje za Qutenzu sadrzi butilhidroksianizol, koji moZe prouzrociti lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis) ili nadraZenost ociju i sluznica.

3. Kako primjenjivati Qutenzu

Qutenzu smije primjenjivati samo Vas lijeCnik ili medicinska sestra pod nadzorom lijecnika.

Ne smije se primijeniti viSe od 4 naljepka odjednom.

Qutenza je za primjenu na kozu.

Lijecnik ili medicinska sestra ¢e oznaciti najbolnija podruc¢ja na Vasoj kozi kemijskom ili
flomasterom.

Prije nego Vam stave naljepke Qutenza na kozu, podrucje (podrucja) lijeCenja biti ¢e oprano vodom i
sapunom i obrisano. Dlake na podrucju lijecenja bit ¢e podrezane.

Prije stavljanja naljepaka Qutenza na kozu, lijecnik ili medicinska sestra mogu nanijeti gel ili kremu za
anesteziju ili Vam mogu dati lijekove za ublazavanje boli koji se uzimaju kroz usta kako bi se ublazio
moguci osjecaj bockanja. Gel ili krema se trebaju ukloniti prije nanoSenja Qutenze i koza se treba
temeljito oprati i osusiti.
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Lijecnik ili medicinska sestra mogu nositi rukavice, a ponekad i masku i zastitne naocale za vrijeme
rukovanja naljepkom Qutenza. Nemojte jace udisati na nos ili usta u blizini naljepka Qutenza, jer to
moze prouzrociti kasljanje ili kihanje.

Qutenza se moze izrezati na manje dijelove tako da odgovaraju podrucju lijecenja. Lijecnik ili
medicinska sestra uklonit ¢e flastere nakon 30 minuta ako se lijecite zbog boli Zivca u stopalima ili
60 minuta ako se lijecite zbog boli zivca u drugim dijelovima tijela.

Moze potrajati izmedu 1 do 3 tjedna dok ne osjetite ublazavanje boli sa Qutenzom. Ako nakon toga i
dalje budete imali jake bolove, molimo obratite se svom lije¢niku.

Ako bude potrebno, terapija Qutenzom moze se ponavljati u vremenskim razmacima od 90 dana. Ako
ne osjetite dovoljno ublazavanje boli ili se bol vrati ranije, obratite se svom lijecniku.

Mozete dobiti lijekove protiv bolova koje ¢ete mozda osjetiti uz terapiju Qutenzom.
Normalno je da koza bocka ili postane crvena i zari tijekom lijeCenja Qutenzom.
Ako naljepcima Qutenza lijecite stopala, moZete preko njih nositi Carape za jednokratnu uporabu.

Ponekad Vam lijecnik ili medicinska sestra preko naljepka Qutenza mogu staviti zavoje kako bi
naljepak ostao pricvrscéen za kozu.

Nemojte pokuSati sami ukloniti naljepak. Lije¢nik ili medicinska sestra uklonit ¢e ga umjesto Vas.

Na kraju lijeenja Qutenzom, lijecnik ili medicinska sestra ocistit ¢e lijeCenu kozu gelom za ¢iS¢enje iz
tube priloZene u kompletu. Gel za ¢iS¢enje ostavit ¢e na kozi jednu minutu i zatim ga obrisati s koze
kako bi uklonili sav preostali lijek koji je mozda ostao na koZzi nakon lijeCenja. Nakon §to gel za
¢iS¢enje bude obrisan, podrucje ¢e biti njezno isprano vodom i sapunom.

Nemojte dodirivati naljepak rukama.

Nemojte dodirivati o¢i, usta ili druga osjetljiva podruéja. Ako slucajno dodirnete naljepak Qutenza
ili lijeceno podrucje koZe prije nego $to se nanio gel za ¢iS¢enje, moZete osjetiti Zarenje i/ili bockanje.
Odmah pozovite lijecnika.

Nemojte odnositi naljepke Qutenza iz klinike.

Nemojte primjenjivati naljepke Qutenza kod kuce.

Ukoliko se lijek Qutenza primjenjuje duZe nego $to bi trebao

Malo je vjerojatno da ¢e se pojaviti predoziranje. No, ukoliko se Qutenza primijenila duze nego Sto bi
trebalo mogu se pojaviti teske reakcije na mjestu primjene kao $to su bol, crvenilo i svrbez.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.
Odmah obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko se pojave sljede¢i ucinci:

e ukoliko osjecate da Vase srce kuca prebrzo, presporo ili nepravilno.
o manje Ceste: mogu se javiti u do 1 na 100 ljudi
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e jako crvenilo u podruc¢ju primjene naljepka, mjehuri/istjecanje tekucine iz koze, koza koja postane
vrlo bolna na dodir, ote¢ena, mokra ili sjajna. U malom broju slucajeva ovo mogu biti znaci opekline
koja zahtijeva hitnu lijecnicku pozornost.

o nepoznata ucestalost: uCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Obavijestite Vaseg lijecnika ukoliko se pojave sljede¢e nuspojave ili se nuspojave pogorsaju:

Vrlo Ceste nuspojave: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba
e crvenilo ili bol na podrucju na kojem je primijenjen naljepak, koja traje viSe od jednog dana.

Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba

e svrbez, kvrzice, mjehuriéi, oticanje, suhoc¢a na podru¢ju na koje je primijenjen naljepak, osjecaj
zarenja, visok krvni tlak, kasalj, mucnina, svrbez, bol u udovima, gréevi misica, oteCenost udova.

Manje Ceste nuspojave: mogu se javiti u do 1 na 100 osoba

e koprivnjaca, osjecaj bockanja, upala koze, pojacana ili smanjena osjetljivost koze, kozna reakcija,
nadrazenost, modrice na podrucju na koje je stavljen naljepak.

e oslabljen osjet okusa, oslabljen osjet u udovima, nadrazenost oka, nadrazenost grla, herpes zoster.

Nepoznata ucestalost: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
e slucajna izloZenost (ukljucujuéi bol oka, nadrzaj oka i grla i kasalj).

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Qutenzu

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza “Rok
valjanosti”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Qutenza naljepak za kozu: ¢uvati u vodoravnom poloZaju u originalnoj vreéici i kutiji. Cuvati na
temperaturi ispod 25°C.

Gel za CiS¢enje: Cuvati na temperaturi ispod 25°C.
Nakon otvaranja vrecice, Qutenzu treba primijeniti u roku od 2 sata.

Zbrinjavanje iskoriStenih i neiskoriStenih naljepaka Qutenza.

Ove stvari mogu izazvati bockanje u prstima ako ih dodirnete. Lije¢nik ili medicinska sestra stavit ¢e
ih u polietilensku vrecu prije nego Sto ih odloZe u otpad na siguran nacin. Naljepci Qutenza i materijal
uporabljen u lijecenju treba odloziti u otpad na ispravan nacin.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Qutenza sadrzi

Dijelatna tvar je kapsaicin. Jedan naljepak od 280 cm” sadri ukupno 179 mg kapsaicina ili
640 mikrograma kapsaicina po cm® naljepka (8% m/m).

Ostali sastojci naljepka za kozu Qutenza su:
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Matriks
silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter

silikonsko ulje
etilceluloza N50 (E462)

Potporni sloj
poli(etilentereftalat) (PET) film, silikonizirane unutarnje strane
tinta za oznacavanje koja sadrzi bijeli pigment 6

Odstranjivi zastitni sloj (zastitna folija)
poliesterski film, oblozen fluoropolimerom

Naljepak Qutenza pakiran je s tubom gela za ¢iS¢enje, koji ne sadrzi djelatne tvari.
Gel za ciS¢enje sadrzi:

makrogol 300

karbomer

procis¢ena voda

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

Kako Qutenza izgleda i sadrzaj pakiranja

Qutenza je naljepak za kozu za primjenu na kozi.

Jedan naljepak ima dimenzije 14 cm x 20 cm (280 cm?) i sastoji se od ljepljive strane koja sadrzi
djelatnu tvar i vanjskog potpornog sloja. Ljepljiva strana pokrivena je uklonjivom, prozirnom,
neoznacenom, dijagonalno presjeCenom zastitnom folijom. Na vanjskoj strani potpornog sloja otisnuto

je ‘capsaicin 8%’ .

Jedna kutija Qutenze sadrzi 1 ili 2 vrecice i 1 tubu gela za ¢is¢enje (50 g). Na trziStu se ne moraju
nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja i proizvodac
Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen
Njemacka

Uputa je zadnji puta revidirana u
Ostali izvori informacija

Detaljne informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove:
http://www.ema.europa.eu.

Sljedec¢e informacije namijenjene su samo lije¢nicima i zdravstvenim radnicima:
Uz ovu je uputu priloZen cijeli sazetak opisa svojstava lijeka.
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