I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Qutenza 179 mg kiils6leges tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden 280 cm’-es kiils6leges tapasz dsszesen 179 mg vagy 1 cm’-es tapaszteriiletenként
640 mikrogramm kapszaicint tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

A Qutenza-hoz tartoz6 tisztitd gél 0,2 mg/g butil-hidroxianizolt (E320) tartalmaz 50 g-os tubusonként.

A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Kiilsbleges tapasz.

Az egyes tapaszok mérete 14 cm x 20 cm (280 cm?), és egy dntapadd, hatdanyagot tartalmazé
oldalbol, valamint egy kiilsd boritorétegbdl allnak. Az dntapadoé oldalt eltavolithato, atlatszo, feliratot
nem tartalmazo, 4tlosan elvagott, lehtizhato boritas fedi. A boritéréteg kiilso feliiletére nyomtatva a
»capsaicin 8% szoveg lathato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Qutenza felndttek szamara a periférias neuropathias fajdalom kezelésére javallott, 56nmagaban vagy
mas fajdalomesillapitd gyogyszerekkel kombinacioban alkalmazva.

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Qutenza kiilsdleges tapaszt orvosnak vagy az orvos feliigyelete mellett egy egészségiigyi
szakembernek kell felhelyeznie.

Adagolas

A kiils6leges tapaszt a legfdjdalmasabb borteriiletekre kell helyezni (legfeljebb 4 tapaszt alkalmazva).
A fajdalmas teriiletet az orvosnak vagy egészségiigyi szakembernek kell meghataroznia, és a borén
meg kell jelolnie. A Qutenza-t ép, nem irritalt, szaraz borre kell helyezni, és a labak esetében 30 percig
(pl. HIV-hez tarsul6 neuropathia, fajdalmas periférias diabeteses neuropathia), mas teriiletek esetén

60 percig kell fennhagyni (pl. postherpeticus neuralgia).

A Qutenza-kezelés 90 naponta megismételhetd, a fajdalom megmaradasatol vagy kiujulasatol fliggden.

Az jrakezelés kevesebb mint 90 nap utan megfontolhato egyedi betegek esetében, de kizarolag az orvos
alapos értekelése utan (lasd még 5.1 pont). A kezelések kdzotti minimalis 60 napot be kell tartani.

Javasoljuk, hogy kellden hosszu ideig végezzék a kezelést, és 3 kezelés utan eseti alapon értékeljék
ujra a hatékonysagot.

A Qutenza alkalmazésa el6tt az alkalmazassal jaro esetleges diszkomfort csokkentése érdekében a kezelt
teriiletet helyi érzéstelenitovel lehet kezelni vagy a betegnek oralis analgetikum adhato. A helyi érzéstelenitot
ugy kell alkalmazni, hogy az a Qutenza-val kezelt teljes teriiletet, illetve az azt koriilvevd 1-2 cm-es teriiletet



beboritsa. A helyi érzéstelenitoket a Qutenza-kezelés el6tt el kell tavolitani, a bort alaposan le kell mosni €s
meg kell szaritani.

Vese- és/vagy mdjkarosodas
A vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegek esetében nincs sziikség az adagolas modositasara.
Gyermekek és serdiilok

A Qutenza biztonsagossagat ¢s hatasossagat a 0-18 éves gyermekek ¢és serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas mddja

Csak kiils6leg alkalmazhato.

Ovintézkedések a gyogyszer felhasznaldsa vagy alkalmazdsa eldtt
A Qutenza alkalmazasa jol szell6z6 kezeldhelyiségben javasolt.

A Qutenza alkalmazéasakor és a kezelt teriiletek tisztitdsakor mindig nitrilkesztytit kell viselni.
Latexkesztyli NEM viselhetd, mivel nem nyujt megfeleld védelmet. Ajanlott a maszk és
védoszemiiveg hasznalata, kiillonosképp a tapaszok felhelyezésénél és levételénél.

Ezen ovintézkedéseket kell megtenni, hogy elkeriiljiik a tapaszokkal vagy egyéb olyan anyagokkal valo
véletlen talalkozast, amelyek érintkeztek a kezelt borfeliilettel. Ez dtmeneti erythemat vagy €g6 érzetet
(nyalkahartya kifejezetten érzékeny), szem-fajdalmat, szem- és torok-irritaciot és kohogést okozhat.

A tapaszok ne keriiljenek szem vagy nyalkahartya kozelébe.

Sziikség esetén az érintett teriileten a szort le kell vagni, hogy a tapasz jobban tapadjon (borotvalni
nem szabad). A kezelt teriilete(ke)t szappannal vagy vizzel 6vatosan le kell mosni. A sz0r eltavolitasat
¢s a lemosast kovetden a bort alaposan meg kell szaritani.

Felhasznalasi utmutato

A Qutenza egyszer hasznalatos tapasz, és a kezelt feliilet méretének ¢és formajanak megfelelden
vaghat6. A Qutenza-t a lehtizhat6 boritas eltavolitasa el6tt kell méretre vagni. A lehtzhato boritast
NEM szabad eltavolitani, csak kozvetleniil a felhelyezés eldtt. A lehtizhato boritason atlos vagas
talalhato, hogy konnyebben eltavolithato legyen. A lehtizhato boritas egy részét le kell valasztani és
vissza kell hajtani, és a felirattal ellatott tapasz dntapado oldalat a kezelend®d teriiletre kell helyezni. A
tapasznak a helyén kell maradnia. A lehuzhat6 boritést alulrdl, lassan és 6vatosan egy kézzel le kell
valasztani, a tapaszt pedig ezzel egyidejiileg a masik kézzel a borre kell simitani tigy, hogy a tapasz
tokéletesen érintkezzen a borrel, és ne keriiljon k6zé sem légbuborék, sem nedvesség.

A labak kezelésénél a Qutenza tapasszal be lehet tekerni a 1ab labhati, talpi és oldalso felszinét is, hogy
tokéletesen fedje a kezelendo tertiletet.

Annak biztositasa érdekében, hogy a Qutenza folyamatosan érintkezzen a kezelendo teriilettel,
rugalmas zoknit vagy gézpolyat lehet alkalmazni.

A Qutenza tapaszt 6vatosan és lassan, befelé feltekerve kell eltavolitani, minimalisra csokkentendd
annak kockézatat, hogy a kapszaicin aeroszolt képezzen. A Qutenza eltavolitasat kovetden boséges
mennyiségl tisztitd gélt kell a kezelt tertiletre felvinni, és legalabb egy percig fenn kell hagyni. A
borrdl a rajtamaradt Osszes kapszaicin eltavolitasa érdekében a tisztitd gélt szaraz gézzel kell letorolni.
A tisztito gél letdrlése utan a teriiletet szappannal és vizzel dvatosan le kell mosni.



A tapasz felhelyezése alatt és azutan fajdalmat érz6 betegeknél kiegészitd kezelést kell alkalmazni
(lasd 4.4 pont).

A készitmény kezelésére és a megsemmisitésre vonatkozo eldirasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt bArmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

A bOr vizsgalata

A Qutenza-t kizarolag szaraz, ép (sériilésmentes) boron szabad alkalmazni, az arcon, a fejbor
hajzatvonalan feliil és/vagy nyalkahartyak kdzelében nem. Fajdalmas diabeteses periférias
neuropathidban szenvedo betegek esetén a Qutenza minden egyes alkalmazasa el6tt, valamint a
soronkovetkez6 klinikai vizsgélatok soran gondosan szemiigyre kell venni a labfejeket, hogy
észrevegy€k a neuropathiaval és a keringési zavarral 9sszefliggd borelvaltozasokat.

Szenzoros funkcidk

A Qutenza alkalmazasa utan a szenzoros funkcid csokkenésérdl szamoltak be. A szenzoros funkciok
csokkenése (ideértve a h6érzo és a fajdalomingereket érzo funkcidk csokkenését) dltalaban enyhe és
atmeneti, bar a klinikai vizsgalatok soran egy esetben tartds hypaesthesiarol szamoltak be f4jdalmas
diabeteses neuropathia esetén. Ebben az esetben a Qutenza-val vald 6sszefiiggést nem tudtak kizarni.
A labfejek csokkent érzékelését mutato, illetve a szenzoros funkci6 ilyen valtozasaira megnovekedett
kockéazattal rendelkez6 betegeknél eldvigyazatossag sziikséges. A Qutenza minden egyes alkalmazasa
el6tt a mar érzéskieséssel rendelkez6 betegeknél klinikai vizsgalattal kell felmérni az érzéskiesés jeleit.
Ha érzéskiesést észlelnek, vagy annak rosszabbodésat tapasztaljak, akkor a Qutenza-kezelést feliil kell
vizsgalni.

A kezelés helyén el6fordulo helyi reakciok ellendrzése és kezelése

A kezelt teriileten helyi reakciok, ugymint dtmeneti, helyi, az alkalmazas helyén fellépd égés,
fajdalom, a bor kipirosodasa vagy a viszketés gyakran vagy nagyon gyakran fordulnak el6. Ezen kiviil
a kapszaicin tapasszal kezelt betegek korében égésrol, koztiikk méasod- és harmadfoka égési sériilésrol
szamoltak be (lasd 4.8 pont). A stlyos fajdalomra panaszkodé betegek esetében a tapaszt el kell
tavolitani, €s a bort ellendrizni kell vegyi égés tekintetében.

Nem szandékos expozicid

A kapszaicinnek torténé nem szdndékos expozicioé a szem, a nyalkahartya, a légutak ¢és a bor
irritdcidjat okozhatja betegek és egészségiigyi dolgozok esetében egyarant. Az egészségiigyi dolgozok
bizonyosodjanak meg rola, hogy a 4.2 pontban ajanlott véddintézkedéseket megfeleléen alkalmazzak.
Ha a Qutenza kezelni nem kivant borfeliilettel érintkezik, arra egy percig tisztitd gélt kell rakni, és
szaraz gézzel le kell t6r6lni a borfeliileten maradt dsszes eltavolitasa érdekében. A tisztitd gél letorlése
utan a teriiletet szappannal és vizzel 6vatosan le kell mosni. Ha a kapszaicin szemmel vagy
nyalkahartyaval érintkezésbe kertil, ezeket a részeket hideg bo vizzel le kell mosni vagy 6bliteni. Ha
légutak, szem vagy a nyalkahdrtya irritacioja 1épne fel, az érintett személyt a Qutenza kdzelébdl el kell
tavolitani. Légszomj kialakulasa esetén megfeleld orvosi ellatast kell nytjtani. Ha a légutak irritacidja
(lasd még a 4.8 pontot) rosszabbodik vagy nem szlinik meg, az érintett személynek javasolt komolyan
atgondolni, hogy ismét exponalja-e magat a Qutenzanak.

Vérnyomas-emelkedés




A fajdalom kezeléssel 0sszefliggd er6sodésének eredményeként a Qutenza-kezelés soran vagy
roviddel utdna atmeneti vérnyomas-emelkedés (atlagosan < 8,0 Hgmm) alakulhat ki. A vérnyomast a
kezelés ideje alatt ellendrizni kell. Az instabil vagy nem megfelelden beallitott hypertonias betegeknél,
valamint azoknal, akiknél a multban cardiovascularis betegség fordult el6, az eljarassal jaré potencialis
stressz miatt kialakulo sziv- és érrendszeri események kockéazatat a Qutenza-kezelés megkezdése elott
mérlegelni kell. Kiilonds figyelmet kell szentelni azoknak a diabeteses betegeknek, akiknél
egyidejlileg coronaria-betegség, hypertonia, illetve cardiovascularis vegetativ neuropathia is fennall.

A kezeléssel kapcsolatos kellemetlenség

A tapasz felhelyezésekor vagy az utan fajdalmat tapasztald betegeknél szupportiv kezelést, példaul
helyi hiitést (példaul hideg borogatast) vagy szajon at adott fajdalomesillapitot.

Tisztito gél

A Qutenza-hoz tartoz6 tisztitd gél butil-hidroxianizolt tartalmaz, amely helyi borreakciokat (pl. contact
dermatitist) vagy szem- és nyalkahartya-irritaciot okozhat.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Formalis interakcios vizsgalatokat nem végeztek mas gyogyszerekkel, mivel a Qutenza
alkalmazasakor csak dtmeneti, alacsony szintl szisztémads abszorpciot mutattak ki.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A kapszaicin terhes n6knél torténd alkalmazésa tekintetében nem, vagy csak korlatozott mennyiségti
informéaci6 all rendelkezésre. Az embereknél megfigyelt farmakokinetika alapjan — amely atmeneti,
alacsony szintli szisztémas kapszaicin-expoziciot mutat — igen kicsi annak valdsziniisége, hogy a
Qutenza terhes ndknél alkalmazva noveli a fejlodési rendellenességek kockazatat. Terhes ndknek
azonban csak gondos mérlegelést kovetden rendelhetd.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a kapszaicin vagy metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe. A
rendelkezésre allo, allatkisérletek sordn nyert farmakodindmias/toxikologiai adatok a kapszaicin illetve
metabolitjainak kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe (részletesen lasd 5.3 pont).

Az 1jsziilottekre/csecsemokre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A Qutenza alkalmazasanak ideje alatt a szoptatast fel kell fliggeszteni.

Termékenység

A fogamzoképességre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre human vizsgalati adatok. Patkanyokon
végzett reprodukcios toxikologiai vizsgalat a mobilis onddsejtek szamanak ¢és szazalékéanak és a
vemhességek szamanak csokkenését mutatta (1asd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Qutenza nem, vagy csak elhanyagolhat6 mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8

Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas az alkalmazas helyén jelentkez6 mulo jellegti, helyi g6 érzés,

fajdalom, erythema és pruritus volt.

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 1. tdblazat minden olyan mellékhatas szervrendszer és gyakorisag szerinti felsorolasat
tartalmazza, amely a kontrollnal nagyobb gyakorisaggal és egynél tobb betegnél fordult el6 a
postherpeticus neuralgiaban (PHN), human immundeficiencia virushoz tarsul6é neuropathidban
(HIV-AN), valamint fajdalmas diabeteses periférias neuropathidban szenvedo betegek részvételével

végzett, kontrollos klinikai vizsgalatokban: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem

gyakori (= 1/1000 — < 1/100) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem

allapithat6 meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stlyossag szerint keriilnek

megadasra.

1. tablazat: Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Szervrendszer és gyakorisag

Mellékhatas

Fert6zo betegségek és
parazitafert6zések

Nem gyakori

Herpes zoster

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

Gyakori

Ego érzés

Nem gyakori

Dysgeusia, hypaesthesia

Szembetegségek és
szemészeti tiinetek

Nem gyakori

Szemirritacio

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

Nem gyakori

Elsofoku atrio-ventricularis (AV) blokk, tachycardia, palpitatio

Erbetegségek és tiinetek

Gyakori

Hypertensio

Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és
tiinetek

Gyakori

Ko6hogés

Nem gyakori

Torokirritacio

Emésztorendszeri betegségek
és tiinetek

Gyakori

Emelygés

A bor és a bor alatti szovet
betegségei és tiinetei

Gyakori

Pruritus

A csont- és izomrendszer,
valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

Gyakori

Végtagfajdalom, izomgorcsok

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén fellépé
reakciok

Nagyon gyakori

Az alkalmazas helyén fellépo fajdalom, az alkalmazas helyén fellép6
erythema

Gyakori

Az alkalmazas helyén fellépd pruritus, az alkalmazas helyén kialakulo
papulak, az alkalmazas helyén kialakul6 holyagok, az alkalmazas helyén




fellépd oedema, az alkalmazas helyén fellép6 duzzanat, az alkalmazas
helyén fellépd szarazsag, periférids oedema

Az alkalmazas helyén fellépd urticaria, az alkalmazas helyén fellépd
paraesthesia, az alkalmazas helyén fellépd dermatitis, az alkalmazas helyén
Nem gyakori fellépd hyperaesthesia, az alkalmazas helyén fellépd gyulladas, az
alkalmazas helyén fellépo reakcid, az alkalmazas helyén fellépd irritacio, az
alkalmazas helyén fellép6 véralafutas

Laboratériumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

Gyakori Emelkedett vérnyomas

Sériilés, mérgezés és a
beavatkozassal kapcsolatos
szovodmények

Egések az alkalmazas helyén (beleértve a masod- és harmadfoku égéseket),
Nem ismert véletlen expozicid (beleértve a szemfajdalmat, szem- €s torok-irritaciot és
kohogeést)

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

A mellékhatasok atmenetiek, maguktol megsziindk, és rendszerint enyhe/kdzepes intenzitastiak voltak.
A kezelés mellékhatasok miatti megszakitasanak ardnya kontrollos vizsgalatokban 2,0% volt a
Qutenza-t, illetve 0,9% volt a kontroll szert kapd betegeknél.

Egészséges onkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatokban a Qutenza alkalmazéasanak helyén a
héérzékelésben (1 °C — 2 °C-os) és az ¢éles fajdalom érzékelése terén kisebb valtozasokat észleltek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasrol nem szamoltak be. A Qutenza-t orvosnak kell alkalmaznia vagy az orvos feliigyelete
mellett kell felhelyezni. A taladagolas el6fordulasa ezért nem valdszinii. A tuladagolashoz az
alkalmazas helyén jelentkezd sulyos reakciok tarsulhatnak, pl. az alkalmazas helyén fellépd fajdalom,
az alkalmazas helyén fellépo erythema ¢és az alkalmazas helyén fellép6 pruritus. Feltételezett
tuladagolés esetén a tapaszokat dvatosan el kell tavolitani, egy percre tisztitd gélt kell felhelyezni,
majd szaraz gézzel letordlni, és a teriiletet szappannal és vizzel 6vatosan le kell mosni. A klinikai
szlikségleteknek megfeleléen szupportiv intézkedéseket kell alkalmazni. A kapszaicinnek nincs
antidotuma.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Erzéstelenitk, Egyéb helyi érzéstelenitok, ATC kéd: NO1BX04

Hatasmechanizmus

A kapszaicin vagy 6-nonénamid, N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil) metil]-8-metil, (6E), a tranziens
receptor potencial vanilloid-1 (TRPV1) receptor igen szelektiv agonistaja. A kapszaicin kezdeti hatasa
a borben talalhatd, TRPV1-et expresszalo, fajdalomérzo receptorok aktivalasa, ami vazoaktiv
neuropeptidek felszabaduldsa miatt sziro6 érzést és erythemat eredményez.
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Farmakodinamias hatasok

A kapszaicin-expoziciot kovetden a bdrben talalhatod fajdalomérzd receptorok kevésbé érzékenyek
kiilonboz6 ingerekre. A kapszaicinnak ezeket a kés6i stddiumu hatésait gyakran ,,deszenzitizacionak™
nevezik, ¢és az elképzelések szerint ezek allnak a fajdalom enyhiilésének hatterében. A bérben
talalhato, TRPV1-et nem expresszalo idegek érzékelése varhatdoan nem valtozik, beleértve a
mechanikus és vibracios ingerek érzékelési képességét is. A borben talalhato fajdalomérzo receptorok
kapszaicin 4ltal kivaltott modosuléasa visszafordithato, és a beszamolok és megfigyelések szerint
egészséges Onkénteseknél heteken beliil visszatér a normal mikddés (a fajdalomérzet érzékelése).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Qutenza egyszeri, 30 perces alkalmazasanak hatasossagat igazoltak fajdalmas, human
immundeficiencia virusfert6zéshez tarsulé neuropathiaban (HIV-AN) és fajdalmas diabeteses
periférias neuropathiaban (pDPN) szenvedd betegek labain végzett, 12 hetes klinikai kontrollos
vizsgélatok soran. A Qutenza egyszeri, 60 perces alkalmazdsanak hatdsossagat igazoltak a ldbaktol
eltérd teriileteken, postherpeticus neuralgiaban (PHN) szenvedo betegek részvételével végzett, 12 hetes
klinikai kontrollos vizsgalatok soran. Az atlagos fajdalomcsokkenés a Qutenza alkalmazasa utan a
kiindulashoz képest a 2-12. héten a pivotalis vizsgalatokban -22,8% ¢és -32,3% kozott valtozott, a
kontrolltapasz -10,7% ¢és -25,0%-o0s tartomanyahoz képest. A valaszadok aranya 34% ¢és 47% kozott
volt, a kontrolltapasz 18%-t0l 36%-ig terjedd tartoméanyahoz képest (a valasz meghatarozasa a 30%-os
csokkenés az atlagos fajdalompontszamban a kiindulashoz képest). Ezek az eredmények statisztikailag
szignifikansak voltak az alacsony dozist kapszaicinhez (PHN és HIV-AN) vagy placebohoz (pDPN)
képest. A fajdalom csokkenését PHN esetén az 1. héten, HIV-AN esetén a 2. héten, pDPN esetén
pedig a 3. héten figyelték meg. A hatdsossag mindharom etioldgia esetén a 12 hetes vizsgalati idoszak
végéig fennmaradt.

Konzisztens ¢és reprodukalhato hatasossagot és toleralhatosagot mutattak ki ismételt kezelésekkel egy
52 hetes id6szakban, két klinikai vizsgalatban (STRIDE ¢és PACE). Ebben a két vizsgalatban a pDPN-
betegek (PACE) koziil egy, HIV-AN- és poszttraumas idegsériiléses (PNI) és PHN-betegek (STRIDE)
koziil egy esetében az ujrakezelés atlagos ideje (szoras) 68,4 (23,31), illetve 107 (43,58) nap volt.
Ezekben a vizsgalatokban a betegek 25%-a esetében az Gjrakezelési id6 61,5, illetve 78,8 napnal
rovidebb volt, és a betegek 25%-a esetében volt az Gjrakezelési id6 64,6, illetve 118,7 napnal
hosszabb. Az ismert helyi reakciok, példaul fajdalom és ég6 érzés, legfeljebb kortilbeliil 5%-os
gyakorisag ndvekedését jelentették a Qutenzaval 90 napnal korabban ujrakezelt betegek esetében.

A Qutenza biztonsagossagi profilja a diabeteses betegeknél megegyezett a nem diabeteses
populacioban megfigyeltekkel.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Qutenza-ban talalhato kapszaicint a borbe kell juttatni. In vitro adatok (hatbanyag-oldodasi és
bor-permeécios probak) azt tamasztjak ald, hogy a kapszaicin Qutenza-bol torténd felszabadulasanak
sebessége az alkalmazas ideje alatt linedris. /n vitro vizsgalatok alapjan a becslések szerint egyoras
alkalmazas soran a kapszaicinnek koriilbeliil 1%-a szivodik fel a bor ham- ¢s irharétegébe. Mivel a
tapaszbol oranként felszabadulo kapszaicin mennyisége az alkalmazasi feliilet méretétdl fiigg, ez a
becslések szerint 1000 cm*-es alkalmazasi feliilet esetén dsszesen legfeljebb kériilbeliil 7 mg-os
lehetséges adagnak felel meg. Feltételezve, hogy 1000 cm’-es tapaszteriilet esetén a tapaszbol a
kapszaicin koriilbeliil 1%-a jut be egy 60 kg-os személy szervezetébe, a legnagyobb potencidlis
kapszaicin-expozicio koriilbeliil 0,12 mg/ttkg, 3 havonta egy alkalommal.

Az Eurdpai Kozosség Elelmiszeriigyi tudoményos bizottsaga szerint a szajon t torténd, atlagos eurdpai
kapszaicinbevitel 1,5 mg/nap (0,025 mg/ttkg/map egy 60 kg-os személy esetén), és az élelmiszerbol
szarmazo legnagyobb expozicio 25-200 mg/nap (egy 60 kg-os személyre nézve akar 3,3 mg/ttkg/nap).



Az emberekre vonatkozo farmakokinetikai adatok a Qutenza 60 percig tart6 alkalmazasa utan a
PHN-ben szenvedd betegek egyharmadanal, illetve a fajdalmas diabeteses periférids neuropathidban
szenvedod betegek 3%-anal malo, kismértéki (< 5 ng/ml) szisztémas kapszaicin-expoziciot mutattak,
mig a HIV-AN-ben szenved6 betegeknél ez nem volt kimutathatd. Harmine perces kezelés utani
adatok nem allnak rendelkezésre. Altaldban véve a PHN-ben szenveds, szisztémas expoziciot mutato
betegek aranya a nagyobb kezelt teriileteknek és hosszabb kezelési idoszakoknak megfeleloen nétt. A
60 percig kezelt betegeknél kimutatott legnagyobb kapszaicin-koncentracio 4,6 ng/ml volt,
kozvetleniil a Qutenza eltavolitasa utan. A legtobb, mennyiségileg meghatarozhato szintet a Qutenza
eltavolitasakor figyelték meg, és ezek a Qutenza eltdvolitasa utan 3—6 ordval egyértelmi eltiind
tendenciat mutattak. Egyik betegnél sem figyeltek meg kimutathaté mennyiségii metabolitot.

A 60 és 90 percig kezelt betegek populacios farmakokinetikai elemzése azt mutatta, hogy a plazmaban
a kapszaicin szintje koriilbeliil 20 perccel a Qutenza eltavolitasa utan tet6zott és nagyon gyorsan
csokkent, kortilbeliil 130 perces atlagos eliminacios felezési idovel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgélatokbol szarmazo nem-
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor humén vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A kapszaicinnel végzett genotoxicitasi vizsgalatok egér lymphoma-assay soran gyenge mutagén
valaszt, az Ames-teszt és az egér micronucleus-proba és a human periférias vérben talalhato
lymphocytak kromoszoéma-aberracios vizsgalata negativ valaszokat mutatott.

Az egereken végzett karcinogenitasi vizsgalata azt jelzi, hogy a kapszaicin nem rakkeltd hatasu.

Egy patkanyokon végzett reprodukcios toxicitasi vizsgalat a mozgasképes ondosejtek szamanak és
szazalékos aranyanak statisztikailag szignifikans csdkkenését mutatta az allatok parzasat megel6z6
28 napon at, az alatt és az allatok ledlése el6tti napig napi 3 Oran at kezelt patkdnyokban. Bar
statisztikailag nem szignifikans és nem is d6zisfiiggo, a fertilitasi index és a parosodott patkany
szamara esO vemhességek szdma a kapszaicinnel kezelt 6sszes csoportban csokkent.

Egy nyulakon végzett teratologiai vizsgélat semmilyen embryofoetalis toxicitasi potencialt nem jelzett.
Egy patkanyokon végzett, a human terapids szinteknél nagyobb adagokat alkalmaz6 teratologiai
vizsgélatban a csontvaz csontosodasanak késését (a csontosodott labkdzépcsontok szaméanak
csokkenését) figyelték meg. Ennek az eredménynek az emberekre vonatkozo jelentdsége nem ismert.
A patkanyokon végzett, peri- és posztnatalis toxikoldgiai vizsgalatok nem jeleztek reproduktiv
toxicitasi potencialt. A naponta 3 6ran at Qutenza-nak kitett, szoptato patkanyok esetében a patkanyok
tejében mérhetd kapszaicinszint volt kimutathato.

Egy tengerimalacokon végzett boron at végzett szenzitizacids vizsgalatban enyhe szenzitizaciot
figyeltek meg.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tapasz

Matrix

szilikon ragasztdanyag
dietilén-glikol-monoetil-éter
szilikonolaj



etil-cellul6z N50 (E462)

Borito réteg

belso oldalan szilikonozott polietilén-tereftalat (PET) film
,Pigment White 6”-ot tartalmazo jel6ld festék

Eltavolithato vedoréteg (lehuizhato boritas)
fluoropolimer bevonatt poliészter film

Tisztito gél

makrogol 300

karbomer

tisztitott viz

natrium-hidroxid (E524)
dinatrium-edetat

butil-hidroxianizol (E320)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
4 év

A tasak felbontasa utan: a Qutenza 2 6ran beliil felhasznalando

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Qutenza kiilséleges tapasz: Az eredeti tasakban és dobozban, elfektetve tarolandd. Legfeljebb 25°C-on
tarolando.

Tisztitd gél: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A kiilsbleges tapasz csomagolasa papir-polietilén-tereftalat-aluminiumfoélia tasakba, cikloolefin-
kopolimer-extrudatum réteggel.

A tisztitd gél nagy stiriségii polietilén tubusban, polipropilén kupakkal lezarva keriil forgalomba.

A Qutenza egy vagy két, kiilon lezart kiils6leges tapaszt tartalmazo tasakbol és 50 g tisztito gélt
tartalmazo tubusbol all6 csomagban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Az egészségligyi dolgozoknak a tapaszok kezelésekor és a kezelt teriiletek tisztitasakor nitrilkesztytit
kell viselnilik. Ajanlott a maszk és véddszemiiveg hasznalata is, 1asd 4.2 pont.

A hasznalt és fel nem hasznalt tapaszokat, valamint a kezelt feliilettel el6z6leg érintkezett minden
egyeb anyagot az egészségiigyi hulladék elhelyezésére szolgald polietilén zsakba zarva a felhasznalas
utan azonnal ki kell dobni, és azt egy arra szolgalo, egészségligyi hulladékgyiijtobe kell helyezni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/09/524/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2009. majus 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtijitasanak datuma: 2019. marcius 28.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

° Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic Safety Update Reports, PSURSs)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligyndkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informécio érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

° Kockazat-minimalizaldsra iranyulé tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a nemzeti illetékes hatosagokkal kidolgozza egy
egészségiigyi szakembereknek sz0l6 oktatasi program részleteit, és a készitmény forgalmazasa elott
nemzeti szinten végrehajtja ezt a programot.
Ez az oktatasi program a kovetkezoket tartalmazza:
- a Qutenza-ra vonatkozo altalanos kezelési és megsemmisitési intézkedésekrol szol6 ajanlasok
e kapszaicin alkalmazésa csak orvosi feliigyelet mellett torténhet
e a véletlen expozicid kockazatanak elkeriilése érdekében nitrilkesztylit, maszkot és
védoszemiiveget kell viselni;
e a Qutenza alkalmazasat jol szell6zo teriileten a foglalkozasi expozicio kockéazatanak
csokkentése érdekében kell végezni
- a Qutenza alkalmazasara vonatkozo utasitasok
- figyelmeztetések és ovintézkedések, koztiik az alabbiak sziikségessége:
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a labfejek megtekintése a Qutenza minden egyes alkalmazasa el6tt, valamint a soron
kovetkez0 klinikai vizsgalatok soran, hogy észrevegy¢k a neuropathiaval és a keringési
zavarral Osszefiiggd borelvaltozasokat a fajdalmas diabeteses periférids neuropathidban
szenvedd betegeknél

tudataban lenni a Qutenza alkalmazésat kovetd, altalaban enyhe és atmeneti érzéfunkcio-
csokkenés kockazatanak (ideértve a hdérzés- és a fajdalomérzékelés csokkenését)

a Qutenza koriiltekintd alkalmazésa olyan betegeknél, akiknél érzéscsokkenés tapasztalhato a
labfejekben, illetve akiknél a szenzoros funkci6 ilyen véltozasainak megndvekedett a
kockézata

a betegek klinikai értékelése a fokozott érzéskiesés szempontjabdl, a Qutenza minden egyes
alkalmazasa eldtt, a mar érzéskieséssel rendelkezo betegeknél. Ha érzéskiesést észlelnek,
vagy annak rosszabbodasat tapasztaljak, akkor a Qutenza-kezelést feliil kell vizsgalni

a kezelés alatt a vérnyomas ellendrzése

szupportiv kezelés biztositasa abban az esetben, ha a beteg a Qutenza alkalmazéasa soran erds
fajdalmat észlel

instabil vagy nem megfelelden beallitott magas vérnyomasos betegeknél, valamint azoknal,
akiknél a multban cardiovascularis betegség fordult el6: az eljarassal jard potencialis stressz
miatt kialakulo sziv- és érrendszeri események kockéazatanak a Qutenza-kezelés megkezdése
el6tti mérlegelése Kiilonds figyelmet kell forditani azokra a diabeteses betegekre, akiknél
egyidejlileg coronaria-betegség, hypertonia, illetve cardiovascularis vegatativ neuropathia is
fennall.

a betegeknek a Qutenza-hoz tartozo tisztitod gél alkalmazasahoz kapcsolodo helyi
borreakciok (pl. valamilyen anyaggal valo érintkezésre kialakulo borgyulladas) vagy szem-
¢és nyalkahartya-irritacio kockéazatarol valo figyelmeztetése.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 VAGY 2 TAPASZT TARTALMAZO DOBOZ

|1. A GYOGYSZER NEVE

Qutenza 179 mg kiils6leges tapasz
kapszaicin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 280 cm’-es, kiils6leges tapasz dsszesen 179 mg vagy 1 cm’-es tapaszteriiletenként
640 mikrogramm kapszaicint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tapasz

Matrix

szilikon ragasztdanyag
dietilén-glikol-monoetil-éter
szilikonolaj

etil-celluloz N50 (E462)

Borito réteg
belsd oldalan szilikonozott polietilén-tereftalat (PET) film
,Pigment White 6”-ot tartalmazo jel6ld festék

Eltavolithato vedoréteg (lehuizhato boritas)
fluoropolimer bevonatt poliészter film

Tisztito gél

makrogol 300

karbomer

tisztitott viz
natrium-hidroxid (E524)
dinatrium-edetat
butil-hidroxianizol (E320)

Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 tasak 1 kiils6leges tapaszt €s 1 tubus tisztitd gélt (50 g) tartalmaz.

2 tasak, amelyek mindegyike 1 kiils6leges tapaszt és 1 tubus tisztité gélt (50 g) tartalmaz.



5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boron alkalmazando.

Hasznalati utasitas

1. A tapaszok kezelésekor ¢és a kezelt feliilet tisztitasakor nitrilkesztyfit kell viselni.

2. Rajzolja korbe a kezelendo teriiletet! Vagja le a nemkivéanatos szort! Tisztitsa meg a kezelendd
teriiletet!

Amennyiben a tapasz felhelyezése elott helyi érzéstelenitot hasznal, a 3. pont kovetkezik, maskiilonben
ugorjon az 5. pontra.

3. A kezelendd teriiletet kezelje helyi érzéstelenitovel! Varjon 60 percig vagy a készitmény
hasznalati utasitasa szerinti ideig.

4. Tavolitsa el az érzéstelenitét! A teriiletet Ovatosan mossa le szappannal és vizzel, és alaposan
széritsa meg!

5. A tapaszt vagja a kezelend®d teriiletnek megfeleld méretre! Az eldkészités soran a nem fényes
oldal legyen feliil. A lehuzhato boritdst ne tavolitsa el a tapaszrol, amig az hasznalatra nem kész.

6. Tavolitsa el a tapaszrdl a lehuzhat6 boritést, €s a tapaszt helyezze a borre! A kezelés helyétdl
fiiggden 30 vagy 60 percig hagyja a helyén! A tapasz ¢és a bor érintkezésének eldsegitésére
gézpolya vagy zokni alkalmazhato.

7. Hasznaljon maszkot és véddszemiiveget a tapasz felhelyezés¢hez és eltavolitdsahoz, majd
ezutan vigye fel a tisztitd gélt! Varjon egy percig, majd a bort szaraz gézzel tordlje tisztara! A

kezelt teriiletet szappannal és vizzel 6vatosan mossa le!

Részletesebb hasznalati itmutat6 az alkalmazasi eldirasban vagy a betegtdjékoztatoban szerepel.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tapaszt a tasak felnyitdsa utan 2 6ran beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tasakban ¢és dobozban, elfektetve tarolando. Legfeljebb 25°C-on tarolando.



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt és fel nem hasznalt tapaszokat, géztorloket és a kezelt feliilettel eldzdleg érintkezett minden
egyéb anyagot az egészségligyi hulladék elhelyezésére szolgalo polietilén zsakba zarva kell kidobni, és
azt egy arra szolgalo, egészségiigyi hulladékgytijtdbe kell helyezni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/524/001 1 tapasz
EU/1/09/524/002 2 tapasz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 TAPASZT TARTALMAZO TASAK

|1. A GYOGYSZER NEVE

Qutenza 179 mg kiils6leges tapasz
kapszaicin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 280 cm®-es, kiils6leges tapasz dsszesen 179 mg vagy 1 cm’-es tapaszteriiletenként
640 mikrogramm kapszaicint tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tapasz

Matrix

szilikon ragasztdanyag
dietilén-glikol-monoetil-éter
szilikonolaj

etil-celluloz N50 (E462)

Borito réteg
belsd oldalan szilikonozott polietilén-tereftalat (PET) film
,Pigment White 6”-ot tartalmazo jel6ld festék

Eltavolithato vedoréteg (lehuizhato boritas)
fluoropolimer bevonatt poliészter film

Bovebb informacioért olvassa el a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Egy darab, kiilséleges tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Boron alkalmazando.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tapaszt a tasak felnyitdsa utan 2 6ran beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az eredeti tasakban és dobozban, elfektetve tarolando. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A hasznalt és fel nem hasznalt tapaszokat, géz torloket és a kezelt feliilettel el6zdleg érintkezett
minden egyéb anyagot az egészségligyi hulladék elhelyezésére szolgald polietilén zsdkba zarva kell
artalmatlanitani, és azt megfeleld egészségiigyi hulladékgytijtobe kell helyezni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/524/001 1 tapasz
EU/1/09/524/002 2 tapasz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TISZTIiTO GEL TUBUSA — CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

Qutenza-hoz alkalmazando tisztito gél

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

|3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalma: makrogol 300, karbomer, tisztitott viz, natrium-hidroxid (E524), dinatrium-edetat és
butil-hidroxianizol (E320). Tovabbi informécidért olvassa el a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

50g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boron alkalmazandé. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A tisztitd gél tubusat a Qutenza mas felhasznalt alkotdelemeivel egylitt az egészségiligyi hulladek
elhelyezésére szolgalo polietilén zsakba zarva kell artalmatlanitani, és azt megfeleld egészségiligyi
hulladékgytijtdbe kell helyezni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/09/524/001 1 tapasz
EU/1/09/524/002 2 tapasz

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Qutenza 179 mg kiilsdleges tapasz
kapszaicin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonlok.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Qutenza, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Qutenza alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Qutenza-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Qutenza-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

ANl S e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Qutenza, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Qutenza kapszaicint tartalmaz, és az anaesztetikumoknak nevezett gyogyszerek csoportjéba tartozik.
A Qutenza feln6ttek periférias neuropatias fajdalmanak kezelésére javallott akdr onmagaban, akar mas
fajdalomesillapito gyogyszerrel kombinalva.

A Qutenza-t olyan, személyek fajdalmanak enyhitésére alkalmazzak, akiknek a borben taldlhato
idegek karosodasa miatt idegi eredetii f4jdalmuk van. A boérben talalhato idegek karosodasa kiilonb6z6
betegségek eredményeként alakulhat ki, mint példaul az 6vsomor, HIV-fert6zés, cukorbetegség és
okozhatjak bizonyos gyogyszerek és mas betegségek is. A fajdalom enyhiilését a kezelést kovetden 1-
3 hét mulva tapasztalhatja.

2. Tudnivalok a Qutenza alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Qutenza-t
. ha allergias a kapszaicinre (amely a csilipaprikaban is jelen van) vagy a gyodgyszer (6. pontban

felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Qutenza alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

Ne alkalmazza a Qutenza-t se a fején, se az arcan.

Ne alkalmazza a Qutenza-t sériilt borén vagy nyilt sebeken.

Ne érintse meg a Qutenza-t vagy a kezelt teriiletekkel érintkezett mas anyagokat, mivel ez ¢go és szard
érzést okozhat. Ne nyuljon a szeméhez, szajadhoz vagy mas érzékeny teriiletekhez, mivel irritdciot vagy

fajdalmat okozhat. Ha ez bekovetkezne, mossa vagy oblitse hideg vizzel. Kohogést, torok irritaciot
vagy tlisszentést valthat ki, ha a Qutenza tapasz kozelében szippant a levegdbe vagy ott vesz levegot.
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Normalis, ha a borén a Qutenza-kezelés alatt és azt kovetden rovid ideig szurd érzés jelentkezik vagy
kipirosodik. A fajdalom miatt vérnyomasa emelkedhet, és ezért kezeldorvosa a kezelés ideje alatt tobb
alkalommal meg fogja mérni a vérnyomasat. Ha nagy fajdalmat érez, kezel6orvosa helyi hiisitést fog
alkalmazni vagy f4jdalomcsillapitd gyogyszert ad. Ha nagyon erds fajdalmat érez, kérje meg
kezelGorvosat, hogy tavolitsa el a tapaszt.

Altalaban rovid ideig tarto véltozasokat figyeltek meg a forro, illetve a fajdalom érzékelésére
vonatkozé képességben.

Ha Onnek instabil vagy nem megfeleléen bedllitott magas vérnyomasa van, vagy szivprobléméja volt,
kezelGorvosa mérlegelni fogja az eljarassal jaro lehetséges stressz miatt a szivét vagy vérnyomasat
érint6 mellékhatasok kockazatat, miel6tt Ont Qutenza-val kezelné.

Gyermekek és serdiilok
A Qutenza 18 évesnél fiatalabb betegek kezelésére nem ajanlott.

Egyéb gyogyszerek és a Qutenza

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeéb gyogyszereirol. A Qutenza helyi hatést fejt ki a boron, és nem varhato, hogy mas gydgyszereket
befolyasolna.

Terhesség és szoptatas

Amennyiben On terhes, a Qutenza kdoriiltekintéen alkalmazandé. A szoptatast a Qutenza-kezelés
megkezdése el6tt abba kell hagynia. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség
lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Qutenza gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasait
nem vizsgaltdk. A Qutenza alkalmazasakor a hatdanyag csak nagyon kis mennyiségben, igen rovid
ideig lehet jelen a véraramban. Ezért nem valdszinii, hogy a Qutenza barmilyen kozvetlen hatast
gyakorolna a koncentraloképességére vagy a gépjarmivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeire.

A Qutenza-hoz tartozé tisztité gél butil-hidroxianizolt tartalmaz
A Qutenza-hoz tartozo tisztitd gél butil-hidroxianizolt tartalmaz, amely helyi bér reakciokat (pl.:
kontakt dermatitisz) vagy szem ¢s nyéalkahartya irritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Qutenza-t?

A Qutenza-t kizarolag a kezelGorvosa vagy orvosa feliigyelete mellett a gondozasat végzo
egészségligyi szakember alkalmazhatja.

Egyszerre legfeljebb 4 tapasz alkalmazhato.
A Qutenza a boron alkalmazando.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember tollal vagy filctollal meg fogja jeldlni
a borén a legfajdalmasabb teriileteket.

Miel6tt a Qutenza tapaszokat a borre helyeznék, a kezelendo teriilet(ek)et szappannal és vizzel
lemossak és megszaritjak. A kezelend¢ teriileten talalhatd szort levagjak.

A Qutenza tapaszok borre torténd felhelyezése el6tt kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakember a lehetséges ¢go fajdalom csokkentése érdekében érzéstelenitd gélt vagy
krémet kenhet fel vagy szdjon at alkalmazand6 fajdalomcesillapitd gydgyszert adhat. Qutenza
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felhelyezése elott a gélt vagy a krémet le kell t6r6lni és a bort alaposan le kell mosni és meg kell
szaritani.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a Qutenza tapaszok alkalmazésa
sordn kesztytit, és néhanyszor maszkot és véddszemiiveget viselhet. Ne szagoljon és ne vegyen levegdt
a Qutenza tapasz kozelében, mivel ez kohdgést vagy tlisszentést okozhat.

A Qutenza kisebb darabokra vaghato, hogy illeszkedjen a kezelend¢ teriilethez. Kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakember 30 perc elteltével fogja eltavolitani a tapaszokat, ha a laban
jelentkezd idegi fajdalom miatt kezelik Ont, vagy 60 perc elteltével, ha a teste mds részén jelentkezé
idegi fajdalom miatt kapja a kezelést.

Akar 1-3 hétig is tarthat, amig a Qutenza teljes f4jdalomcsillapitod hatasat megtapasztalja. Ha ez id6
eltelte utdn még mindig erds fajdalma van, kérjiik, beszéljen kezeldorvosaval.

A Qutenza-val végzett kezelés sziikség esetén 90 naponta ismételhetd. Ha elégtelen fajdalomenyhiilést
tapasztal vagy a fajdalom kordbban visszatér, akkor forduljon az orvosahoz.

A Qutenza-kezelés mellett észlelt f4jdalomra fajdalomesillapitd gyogyszereket kaphat.
Gyakori, hogy a borben a Qutenza-kezelés alatt szir6 fajdalom jelentkezik, vagy kipirosodik és ég.
A Qutenza tapaszok folott egyszer hasznalatos zokni viselhetd, ha a labat kezelik.

Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember néha kotést helyezhet a Qutenza
tapasz fol¢, hogy a tapaszt stabilan a borén tartsa.

Ne probalja meg sajat maga eltdvolitani a tapaszt. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember fogja azt eltavolitani.

A Qutenza-kezelés végén kezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megtisztitja
a kezelt borfeliiletet a készlet részét képezo6 tubusban talalhato tisztito géllel. A tisztitd gélt egy percig
a borén hagyjak, majd letorlik, hogy a kezelés utan esetleg a bérén maradt valamennyi gyogyszert
eltavolitsak. A tisztitd gél letorlése utan a teriiletet szappannal és vizzel 6vatosan lemossak.

Ne érintse meg a kezével a tapaszt.

Ne nyiljon a szeméhez, szajahoz vagy mas érzékeny teriiletekhez. Ha véletleniil hozzaér a Qutenza
tapaszhoz vagy a tisztito gél alkalmazasa el6tt a kezelt borfeliilethez, az égd és/vagy szuro fajdalmat
okozhat. Azonnal sz6ljon kezeldorvosanak!

Ne vigye el a Qutenza tapaszokat az egészségiigyi intézménybol.

Ne alkalmazza otthonaban a Qutenza tapaszokat.

Ha a Qutenza-t hosszabb id6on at alkalmazza, mint kellene

Tuladagolas valosziniitlen, hogy torténik. Ha a Qutenza-t hosszabb ideig alkalmazza, a tapasz
alkalmazasanak helyén erds reakciot, példaul fajdalmat, borpirt és viszketést érezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul keresse fel kezeloorvosat, ha a kovetkezo hatasokat észleli:
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° ha szivverését tal gyorsnak, tal lassinak vagy rendellenesnek érzi
o Nem gyakori mellékhatasok: (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

° a tapasz alkalmazasanak helyén erds borpir jelenik meg, a bér felhdlyagosodik/nedvedzik, a bor
érintésre nagyon fajdalmassa valik, duzzadt, nedves vagy fényld. Néhany esetben ezek égés jelei
lehetnek, ami siirgés orvosi ellatast igényel.

o Gyakorisdga nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre 4llo adatokbol nem allapithato
meg

Ertesitse kezelorvosat, ha a kovetkezé mellékhatasok jelentkeznek vagy sulyosbodnak:

Nagyon gyakori: 10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet

° a tapasz alkalmazasanak helyén jelentkezd borpir vagy fajdalom, amely egy napnal tovabb tart

Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

° a tapasz alkalmazasanak helyén jelentkezd viszketés, gobok, holyagok, duzzanat, szarazsag,
égetd érzés,

° magas vérnyomas, kohogés, émelygés, viszketés, végtagfajdalom, izomgodresok, végtagduzzanat

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet

° a tapasz alkalmazasanak helyén jelentkez0 csalankiiités, bizsergd érzés, gyulladas, fokozott
vagy csokkent borérzékenység, borreakcio, irritacio, véralafutas

° csokkent izérzékelés, csokkent érzékelés a végtagokban, szemirritacio, torokirritacio, 6vsdmor.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg

° Véletlen érintkezés (idetartoznak a szemféjdalom, szem- és torokirritacio és a kohogés)

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatésok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informacio6 alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qutenza-t tiarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan {EXP} ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
honap utols6 napjara vonatkozik.

Qutenza kiilséleges tapasz: Az eredeti tasakban és dobozban, elfektetve tarolandd. Legfeljebb 25°C-on
tarolando.

Tisztitd gél: Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A Qutenza-t a tasak felnyitasa utdn 2 ordn beliil fel kell hasznalni.

A hasznalt és fel nem hasznalt Qutenza tapaszok megsemmisitése

Ezek a targyak ¢g6 fajdalmat okozhatnak az ujjaiban, ha hozzajuk ér. A kezeldorvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember ezeket polietilén zsakba fogja helyezni, miel6tt
biztonsagosan kidobna dket. A Qutenza tapaszok ¢s a kezeléshez sziikséges anyagokat megfeleléen
kell eldobni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Qutenza?
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A készitmény hatéanyaga a kapszaicin. Minden 280 cm?-es tapasz sszesen 179 mg vagy 1 cm*-es
tapaszteriiletenként 640 mikrogramm kapszaicint tartalmaz (8% m/m).

A Qutenza kiils6leges tapasz egyéb Osszetevoi:

Matrix

szilikon ragasztdanyag
dietilén-glikol-monoetil-éter
szilikonolaj

etil-celluloz N50 (E462)

Borito réteg
belso oldalan szilikonozott polietilén-tereftalat (PET) film
,Pigment White 6”-ot tartalmazo jel616 festék

Eltavolithato vedoréteg (lehuizhato boritas)
fluoropolimer bevonatt poliészter film

A Qutenza tapaszhoz egy tubus tisztito gél tartozik, amely nem tartalmaz hatdéanyagot.
A tisztitd gél tartalma:

makrogol 300

karbomer

tisztitott viz
natrium-hidroxid (E524)
dinatrium-edetat
butil-hidroxianizol (E320)

Milyen a Qutenza kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Qutenza a boron alkalmazando kiilsdleges tapasz.

Az egyes tapaszok mérete 14 cm x 20 cm (280 cm?), és egy dntapadd, hatdanyagot tartalmazé
oldalbol, valamint egy kiils6 boritorétegbdl allnak. Az dntapado oldalt eltavolithato, atlatszo, feliratot
nem tartalmazo, atlosan elvagott, lehtizhato boritas fedi. A boritoréteg kiilso feliiletére nyomtatva a
»capsaicin 8% szoveg lathato.

A Qutenza minden dobozaban 1 vagy 2 tasak és 1 tubus tisztitd gél (50 g) talalhatd. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségligyi szakembereknek szolnak:
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Ez a betegtdjékoztato a teljes alkalmazasi el6irassal egésziil ki.
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