VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Qutenza 179 mg hiidplastur.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver 280 cm” hudplastur inniheldur alls 179 mg af capsaicini eda 640 mikrogromm af capsaicini i
hverjum cm? plasturs.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 50 g tipa af hreinsihlaupi fyrir Qutenza inniheldur 0,2 mg/g af butylhydroxyanisoli (E320).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Huoplastur.

Hver plastur er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og samanstendur af sjalflimandi lagi sem inniheldur virka
efnid og ytra hlifdarlagi. A sjalflimandi laginu er hlifdarhimna sem audvelt er ad fjarleegja, en hun er
gler, skaskorin og &n aletrunar. A yfirbordi ytra hlifdarlagsins er aletrunin ,,capsaicin 8%".

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Qutenza er &tlad til medferdar vid verkjum vegna uttaugakvilla hjé fullordnum sjuklingum,
annadhvort eitt sér eda 1 samsettri medferd med 6orum lyfjum til medferdar a verkjum.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Qutenza htidplasturinn skal settur & af laekni eda heilbrigdisstarfsmanni undir umsjon laeknis.
Skammtar

Hudplasturinn a ad setja a pau hudsvadi par sem verkirnir eru mestir (nota ma ad hamarki

4 huoplastra). Svaedid sem sarsaukinn er 4 skal metid af leekni eda heilbrigdisstarfsmanni og utlinur
pess merktar 4 htidina. Qutenza verdur ad setja 4 heilbrigda hud par sem hvorki er um ertingu eda
hudpurrk ad reda og skal hudplasturinn hafdur & 1 30 minttur & fotum (t.d. vid taugakvilla 1 tengslum
vid HIV, taugaverkjum vegna tttaugakvilla af voldum sykursyki), en 60 minttur 4 68rum stodum (t.d.
vegna taugaverkja eftir herpes sykingu).

Endurtaka ma Qutenza medferd 4 90 daga fresti, eftir pvi sem porf er 4 vegna vidvarandi verkja eda
endurkomu verkja.

fhuga ma endurmedferd innan 90 daga fyrir akvedna sjuklinga eingéngu eftir itarlegt laeknismat (sja
einnig kafla 5.1). Naudsynlegt er ad 14ta lida ad minnsta kosti 60 daga 4 milli medferda.

Melt er med ad medhondla naegilega lengi og ad endurmeta verkun fyrir hvert tilfelli eftir 3 medferdir.

Adur en Qutenza er sett 4 ma setja utvortis staddeyfilyf 4 medferdarsvadid eda gefa sjiklingi
verkjastillandi lyf til inntdku til pess ad draga ur mégulegum 6pagindum sem hljotast af pvi ad festa
plasturinn & hiidina. Setja skal Gtvortis staddeyfilyf 4 allt sveedid sem 4 ad fa Qutenza medferd og 1 til
2 cm umhverfis pad. Utvortis staddeyfilyf skal fjarlegja 4dur en Qutenza er sett 4 og hidin pvegin og
purrkud vel.



Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi
Engin porf er 4 adlogun skammta hjé sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Qutenza hja bornum fra feedingu til 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Adeins til notkunar a hud.

Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefio
Réolagt er ad setja Qutenza 4 1 vel loftreestu medferdarrymi.

Avallt skal nota nitrilhanska pegar Qutenza er medhéndlad og pegar medferdarsvaedi eru hreinsud.
EKKI skal nota latexhanska par sem peir veita ekki fullnegjandi vorn. Melt er med notkun
hlifdargrimu og hlifdargleraugna, sérstaklega pegar plasturinn er settur a og fjarleegdur.

Gera 4 pessar varudarradstafanir til pess ad fordast oviljandi snertingu vid plasturinn eda annad sem
komist hefur 1 snertingu vid medferdarsvaedin. Slik snerting geeti valdid timabundnum roda og
brunatilfinningu (slimhudir eru sérstaklega viokvamar), sarsauka i augum, ertingu i augum og halsi og
hosta.

Huoplastrum skal ekki halda nalegt augum eda slimhudum.

Ef naudsynlegt er skal klippa har & verkjasveedinu til pess ad plasturinn festist betur & (ekki ma raka
svadid). Medferdarsvedi(n) 4 ad pvo varlega med vatni og sépu. Eftir ad har hefur verid fjarlegt og
svae0id pvegio skal purrka hudina vel.

Notkunarleiobeiningar

Qutenza er einnota plastur sem heegt er ad klippa til eftir steerd og l6gun medferdarsvedisins. Qutenza
skal klippa til 4dur en hlifdarhimnan er fjarleegd. Hlifdarhimnuna skal EKKI fjarlegja fyrr en rétt adur
en pldsturinn er settur & hudina. Hlifdarhimnan er skéaskorin til pess ad audveldara s¢ ad fjarleegja hana.
Fletta skal hluta hennar af og bretta upp 4 hann og setja sjalflimandi hlid aprentada plastursins &
medferdarsvedid. Halda skal plastrinum & sinum stad. Fjarleegja skal hlifdarhimnuna hegt og rolega
undan plastrinum med annarri hendinni um leid og sléttad er Ur plastrinum & htidinni med hinni
hendinni til ad tryggja ad fullneegjandi snerting sé milli plastursins og hudarinnar, an nokkurra loftbola
eda raka.

begar feetur eru medhondladir, mé vefja Qutenza plastrum um rist, jarka og il 4 hvorum faeti fyrir sig
til ad pekja alveg medferdarsvaedio.

Til pess ad tryggja ad Qutenza haldist i snertingu vid medferdarsvadid ma nota teygjanlega sokka eda
sarabindi.

Qutenza plastur a ad fjarlegja hegt og varlega med pvi ad ralla honum inn 4 vid til pess ad halda
heettu 4 dreifingu capsaicins ut 1 andramsloftio i lagmarki. Eftir ad Qutenza plasturinn hefur verid
fjarleegdur skal bera riflegan skammt af hreinsihlaupi 4 medferdarsvediod og lata pad liggja 4 1 a.m.k.
eina minutu. Hreinsihlaupid & ad purrka af med purri grisju til pess ad fjarlegja allt capsaicin af
hudinni. Eftir ad hreinsihlaupid hefur verid purrkad af skal pvo svedid varlega med vatni og sapu.

Veita skal sjuklingum sem finna fyrir verkjum 4 medan og eftir ad plasturinn er settur 4 hudina
studningsmedfero (sja kafla 4.4)



Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um sérstakar varidarradstafanir vid férgun og adra medhéndlun efna sem
tengjast medferdinni.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Mat & hud

Qutenza ma adeins ad nota a purra, heila (6skaddada) hud og ekki a andlit, i harsvord og/eda nalegt
slimhadum. Hj4 sjuklingum med taugaverki vegna tttaugakvilla af véldum sykursyki 4 ad skoda fetur
vandlega fyrir hverja asetningu Qutenza og vid sidari leeknisheimsoknir til ad greina hugsanleg sar
sem tengjast undirliggjandi taugakvilla og 1¢legu bloodfladi.

Skynjun

Greint hefur verid fra minnkadri skynjun vid notkun Qutenza. Minnkud skynjun er yfirleitt minnihattar
og timabundin (m.a. skynjun hita og beittra hluta), p6é hefur verid greint fra einu langvarandi tilviki
snertiskynsminnkunar 1 kliniskum rannséknum & taugaverkjum vegna uttaugakvilla af vdldum
sykursyki. I pvi tilviki var ekki haegt ad utiloka tengsl vid Qutenza. Gaeta skal varidar hja sjiklingum
med minnkada skynjun 1 fétum og hja peim sem eru i aukinni hattu & breytingum & skynjun. Fyrir
hverja asetningu Qutenza a ad meta kliniskt alla sjiklinga sem eru med skyntruflanir fyrir med tilliti til
visbendinga um aukinn skynmissi. Ef minnkud skynjun kemur fram eda versnar 4 ad endurskoda
medferd med Qutenza.

Eftirlit og meodferd vid vidbrogdum a medferdarsvaedum

Viobrogd a medferdarsvaedum, t.d. skammvinnur, stadbundinn svidi, sarsauki, rodi og kladi a
medferdarsvaedum, eru algeng eda mjog algeng. bar ad auki hefur verid skyrt fra brunatilfellum, par &
medal annars og pridja stigs bruna, hja sjiklingum sem medhdndladir voru med capsaicin plastrum
(sja kafla 4.8). Fjarleegja etti plasturinn og rannsaka hiidina med tilliti til efnabruna hja sjiklingum
sem greina fra verulegum sarsauka.

Utsetning fyrir slysni

Utsetning fyrir capsaicini fyrir slysni getur valdid ertingu i augum, slimhidum, 6ndunarvegi og hud
hjé sjuklingum og heilbrigdisstarfsfolki. Heilbrigdisstarfsfolk skal tryggja ad farid sé eftir radlogdum
varudarradstofunum, sem lyst er 1 kafla 4.2. Ef Qutenza kemst 1 snertingu vid hiid sem ekki 4 ad
medhondla, skal setja hreinsihlaup 4 htdina i eina minatu og purrka pad sidan af med purri grisju til
pess ad fjarlegja allt capsaicin af yfirbordi hudarinnar. Eftir ad hreinsihlaupid hefur verid purrkad af
skal pvo svadid varlega med vatni og sapu. Ef capsaicin kemst 1 snertingu vid augu eda slimhtdir skal
skola med koldu vatni. Ef einstaklingur verdur fyrir ertingu 1 6ndunarvegi, augum eda slimhtidum skal
s& sem verdur fyrir dhrifum yfirgefa svaedio par sem medferd med Qutenza er veitt. Ef um maedi er ad
reda skal veita videigandi leeknishjalp. Ef erting 1 dndunarfeerum (sjé einnig i kafla 4.8) eykst eda
lagast ekki skal einstaklingur sem verdur fyrir ahrifum ihuga vandlega hvort viokomandi eigi ad
utsetja sig aftur fyrir Qutenza.

Heaekkadur blodprystingur

Vegna aukinna verkja 1 tengslum vid medferdina getur blooprystingur haekkad timabundid (ad
medaltali < 8,0 mmHg) medan 4 Qutenza medferd stendur og skommu eftir hana. Hafa skal eftirlit
med blodprystingi medan 4 medferdinni stendur. Hja sjuklingum sem hafa 6stddugan blodprysting eda
haan blodprysting sem ekki hefur nadst fullnaegjandi stjorn 4 eda hafa haft einkenni hjarta- og
®0asjukdoms, skal hafa haettuna & aukaverkunum 4 hjarta- og @dakerfi 1 huga, vegna mogulegs alags



af medferdinni, 40ur en Qutenza medferd er hafin. Fylgjast skal sérstaklega med sjuklingum med
sykursyki sem eru me0 fylgikvilla eins og kransadasjukdom, hdprysting og truflun 1 osjalfrada
taugakefi hjarta og ada.

Obagindi sem tengjast medferd

Sjuklingum sem finna fyrir verkjum pegar pléstur er settur 4 eda 4 eftir, a ad sja fyrir
studningsmedferd eins og stadbundinni keelingu (svo sem koldum bakstri) eda verkjalyfjum til
inntoku.

Hreinsihlaup

Hreinsihlaupid fyrir Qutenza inniheldur butylhydroxyanisol, sem getur valdid stadbundnum
viobrogdum i hud (t.d. snertihudbolgu) eda ertingu i augum og slimhudum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adorar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar formlegar rannsoknir 4 milliverkunum vid 6nnur lyf par sem blodpéttni
Qutenza eftir frasog 1 gegnum hid er einungis orlitil og timabundin.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun capsaicins 4 medgongu.

Med tilliti til lyfjahvarfa hjd ménnum, sem syna orlitla, timabundna ttsetningu fyrir capsaicini, eru

likurnar a pvi ad Qutenza auki haettu 4 truflun a proska fosturs/fosturvisis pegar pad er gefid konum a
medgongu mjog litlar. Engu ad sidur skal geeta varadar pegar lyfinu er avisad pungudum konum.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort capsaicin/umbrotsefni skiljast ut 1 brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um
lyfhrif og eiturefnafreedi hja dyrum syna ad capsaicin/umbrotsefni skiljast ut i moédurmjolk (sja
itarlegri upplysingar i kafla 5.3).

Ekki er haegt ad ttiloka hattu fyrir bérn sem eru a brjosti.

Hetta skal brjostagjof medan 4 medferd med Qutenza stendur.

Frj6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif 4 frjosemi hja ménnum. Rannsoknir a eiturverkunum 4 axlun
sem gerdar voru a rottum syndi minnkun 4 fjolda og hundradshlutfalli hreyfanlegra sedisfrumna og
feekkun 1 fjolda ungafullra rottna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Qutenza hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi lyfsins

Algengustu skradu aukaverkanirnar voru timabundin brunatilfinning, verkur, rodi og kl4di &
medferdarsvadinu.



Tafla yfir skradar aukaverkanir

[ toflu 1 hér 4 eftir eru allar aukaverkanir, sem hofou haerri tidni en hja samanburdarhdpi og komu fyrir
hjé fleiri en einum sjuklingi 1 kliniskum samanburdarrannsoknum hja sjuklingum med taugaverki
vegna taugakvilla eftir herpes sykingu, taugaverki vegna taugakvilla i tengslum vid HIV og taugaverki
vegna uttaugakvilla af voldum sykursyki, taldar upp eftir liffeerakerfum og tidni: mjog algengar

(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
a0 a=tla tioni t fra fyrirliggjandi gognum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1: Tafla med aukaverkunum
Flokkun eftir lifferum o
tioniflokkun j Aukaverkun
Sykingar af véldum sykla og
snikjudyra
Sjaldgaefar Ristill (herpes zoster)
Taugakerfi
Algengar Brunatilfinning
Sjaldgaefar Bragoskynstruflanir, skert snertiskyn
Augu
Sjaldgaefar Erting i augum
Hjarta
Sjaldgaefar Fyrstu gradu gatta-sleglarof, hradtaktur, hjartslattarénot
Adar
Algengar Haprystingur
Ondunarfzri, brjésthol og
midmeeti
Algengar Hosti
Sjaldgaefar Erting 1 halsi
Meltingarfeeri
Algengar Ogledi
Hd og undirhio
Algengar K1401
Stodkerfi og bandvefur
Algengar Verkur i Gtlimum, vodvakrampar

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar Sarsauki 4 medferdarsvaedi, rodi & medferdarsvadi
Kl140i 4 medferdarsvaedi, upphleypt utbrot & medferdarsvadi, blodrur &
Algengar medferdarsvaedi, bjugur 4 medferdarsvaoi, proti & medferdarsvadi, purrkur

4 medferdarsveedi, bjigur 4 ttlim

Ofsaklaoi & medferdarsvaeoi, hudskynstruflanir & medferdarsvaoi, hudbolga
4 medferdarsveaedi, aukio snertiskyn 4 medferdarsveadi, bolga &
medferdarsvaedi, viobrogd 1 htid 4 medferdarsvadi, erting 4 medferdarsvaoi,
mar & medferdarsvadi

Sjaldgaefar

Rannsoknanidurstoour

Algengar Haekkun blodprystings

Averkar, eitranir og
fylgikvillar adgerdar

Bruni 4 medferdarsvaedi (par 4 medal annars og pridja stigs bruni), utsetning
fyrir lyfinu fyrir slysni (par 4 medal sarsauki i augum, erting i augum og

Tioni ekki pekkt halsi og hosti)

Lysing 4 voldum aukaverkunum




Aukaverkanir voru timabundnar, gengu til baka af sjalfu sér og yfirleitt vaegar eda midlungsmiklar.
samanburdarrannsoknum hattu 2,0% sjiklinga sem fengu Qutenza medferd vegna aukaverkana og
0,9% sjuklinga sem fengu samanburdarlyf.

Timabundin smavegileg minnkun 4 hitaskynjun (1°C til 2°C) og tilfinning um stingi kom fram &
Qutenza medferdarsvadi i kliniskum rannsoknum hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik ofskdmmtunar hafa verid skrad. Leknir eda heilbrigdisstarfsfolk undir umsjon leknis
veitir Qutenza medferd og pvi er oliklegt ad ofskommtun eigi sér stad. Ofskdmmtun geeti valdid
verulegum vidbrogdum a medferdarsvaeoi, t.d. sarsauka & medferdarsvaedi, roda & medferdarsvaedi og
klada & medferdarsvaedi. Ef grunur leikur 4 ofskdmmtun skal fjarleegja plastrana varlega, setja
hreinsihlaup 4 medferdarsvadi i eina minatu og purrka pad sidan af med purri grisju og pvo sidan
svae0id varlega med vatni og sapu. Veita skal studningsmedfero eftir porfum. Ekkert moétefni er til vid
capsaicini.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, onnur staddeyfilyf, ATC flokkur: NO1BX04.
Verkunarhattur

Capsaicin, eda 6-nénenamid, N-[(4-hydroxy-3-metoxyfenyl) metyl]-8-metyl, (6E), er mjog sérteekur
orvi a TRPV1 vidtakann (transient receptor potential vanilloid 1 receptor). Verkun capsaicins hefst
med virkjun sarsaukaskynjara 1 htdinni sem tja TRPV1 vidtakann, sem leidir til stingandi sarsauka og
roda vegna losunar taugabodefna sem hafa verkun 4 edar.

Lyfhrif

Eftir medferd med capsaicini minnkar neemi sarsaukaskynjara 1 htid fyrir ymsu areiti. Pessi verkun
capsaicins a sidari stigum verkunar er oft nefnd ,,6nzeming” og er talin vera undirliggjandi &steda
verkjastillingarinnar. Gert er rad fyrir ad skynjun hudtauga sem ekki tja TRPV1 vidtakann sé obreytt,
p.m.t. getan til ad skynja snertingu og titring. Breytingar 4 sarsaukaskynjurum 1 hud af voldum
capsaicins ganga til baka og greint hefur verid frd pvi ad edlileg taugavirkni (sarsaukaskynjun) komi
til baka innan nokkurra vikna hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Verkun og Oryggi

Synt hefur verid fram a verkun einnar 30 minttna medferdar med Qutenza 4 fotum i 12 vikna I6ngum
kliniskum samanburdarrannsoknum sem gerdar voru hja sjuklingum med taugaverki af voldum
uttaugakvilla 1 tengslum vid HIV og taugaverki vegna tuttaugakvilla af voldum sykursyki (pDPN).
Synt hefur verid fram a verkun einnar 60 mintitna medferdar med Qutenza 4 6drum svedum en fétum
i 12 vikna 16ngum kliniskum samanburdarrannséknum sem gerdar voru hja sjuklingum med
taugaverki vegna tttaugakvilla eftir herpes sykingu (PHN). Medalverkjastilling eftir eina notkun a
Qutenza midad vid upphafsgildi 1 viku 2 til 12 yfir lykilrannsoknir var & milli -22,8% og 32,3%, midad
vid svid sem nddi frd -10,7% til -25,0% hjé samanburdarplastrunum. Svorunarhlutfall (svorun er


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

skilgreind sem 30% leekkun 4 medaltali sarsaukamats fra upphafsgildi) var 4 milli 34% og 47%, midad
vid svid sem nadi fra 18% til 36% hja samanburdarplastrunum. bPessar nidurstddur voru tolfredilega
marktaekar 4 moti litlum skommtum af capsaicin (PHN og HIV-PAN) eda lyfleysu (pDPN).
Verkjastilling nadist 1 fyrstu viku medferdarinnar vid PHN, viku 2 vid taugaverkjum af v6ldum
uttaugakvilla 1 tengslum vid HIV og viku 3 hja sjuklingum medpDPN. Verkun fyrir allar prjar
orsakirnar hélst 1 paer 12 vikur sem rannsoknin stod yfir.

Synt var fram 4 samremi og samanburdarndkvaemni 1 verkun og poli vid endurteknar medferdir 4 52 ja
vikna timabili i tveimur kliniskum rannsoknum (STRIDE og PACE). { pessum tveimur rannséknum
par sem onnur peirra rannsakadi hop sjuklinga med pDPN (PACE) og hin hop sjuklinga med HIV-AN,
taugaaverka (PNI) og PHN (STRIDE), var medaltalstiminn (stadlad fravik) fram ad endurmedferd
68,4 (23,31) og 107 (43,58) dagar i somu r69. I pessum rannséknum fengu 25% sjiiklinga
endurmedferd eftir minna en 61,5 og 78,8 daga 1 pessari r60 og 25% sjuklinga fengu endurmedferd
eftir meira en 64,6 og 118,7 daga 1 pessari r60. Tilkynnt var um allt ad 5% aukningu & tidni pekktra
stadbundinna aukaverkana, svo sem sarsauka og brunatilfinningu, hja sjuklingum sem fengu
endurmedferd med Qutenza innan 90 daga.

Oryggi Qutenza hja sjiklingum med sykursyki var i samrami vid dryggi hja peim sem eru ekki med
sykursyki.

Synt hefur verid fram 4 ad Qutenza ber drangur pegar pad er notad eitt sér og einnig pegar pad er notad
asamt lyfjum med almenna verkun vid taugaverkjum vegna uttaugakvilla.

5.2 Lyfjahvérf

Capsaicin sem er 1 Qutenza er @tlad til frasogs inn 1 htidina. Nidurstodur in vitro rannsokna (maling a
leysni virks efnis og gegndraepi hudar) syna ad hradi losunar capsaicins ur Qutenza er linulegur 4
medferdartimanum. Samkveaemt in vitro rannsdknum er aztlad ad um pad bil 1% af capsaicini frasogist
inn 1 pau 16g hudarinnar sem mynda hidpekju og ledurhud vid einnar klukkustundar medferd. bad
magn capsaicins sem losnar Ur plastrinum & hverri klukkustund er 1 réttu hlutfalli vid yfirbord
medferdarsvedisins, en pad samsvarar pvi ad aztladur hamarksheildarskammtur 4 1.000 cm?
medferdarsvaedi sé um pad bil 7 mg. Sé gert rad fyrir pvi ad 1.000 cm® medferdarsvadi losi um pad bil
1% capsaicins ut plastrinum hja 60 kg manneskju, er moguleg hamarksutsetning fyrir capsaicini um
pad bil 0,12 mg/kg, einu sinni & 3 manada fresti.

Samkvemt matvaelanefnd Evrépusambandsins (EC Scientific Committee on Food) er neysla
capsaicins 1 Evropu ad medaltali 1,5 mg/dag (0,025 mg/kg/dag hja 60 kg manneskju) og mesta neysla
capsaicins 1 feedu er 25 til 200 mg/dag (allt ad 3,3 mg/kg/dag hja 60 kg manneskju).

Nidurstodur rannsokna & lyfjahvorfum hja ménnum syndu timabundna sméavaegilega (< 5 ng/ml)
almenna utsetningu fyrir capsaicini hja um pridjungi sjiiklinga med taugaverki vegna tttaugakvilla
eftir herpes sykingu, hja 3% sjuklinga med taugaverki vegna tttaugakvilla af voldum sykursyki en
ekki hja neinum sjuklingum med taugaverki vegna uttaugakvilla 1 tengslum vid HIV eftir 60 minatna
medferd med Qutenza. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um 30 minttna medferd. Hlutfall
sjuklinga med taugaverki vegna uttaugakvilla eftir herpes sykingu sem fengu almenna (systemic)
utsetningu fyrir capsaicini jokst samhlida staerri medferdarsvaedum og lengri medferdartima. Hasta
bloopéttni capsaicins sem greindist hja sjuklingum sem fengu medferd med capsaicini i 60 minutur var
4,6 ng/ml, en pad var a sama tima og Qutenza var fjarleegt. Pegar um melanlega blodpéttni var ad
reda var pad yfirleitt um leid og Qutenza var fjarlegt, en greinilegt var ad péttnin var ekki meelanleg
3 til 6 klukkustundum eftir ad Qutenza var fjarleegt. Umbrotsefni voru ekki greinanleg hja neinum
einstaklinganna.

Greining 4 lyfjahvorfum sjuklingahdpanna sem fengu medferd 1 60 og 90 minutur benti til pess ad
plasmapéttni capsaicins nadi hamarki um 20 minatum eftir ad Qutenza var fjarleegt og laekkadi mjog
hratt og var helmingunartimi brotthvarfs um pad bil 130 minutur.



5.3 Forkliniskar upplysingar

Upplysingar sem ekki eru kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn a grundvelli
hefobundinna rannsokna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir staka skammta og endurtekna
skammta.

Rannsoknir a eiturverkunum 4 erfdaefni, sem gerdar voru 4 capsaicini syna vaega
stokkbreytingavaldandi svorun 1 eitilexlaprofi & misum og neikvaeda svorun a Ames profi,
orkjarnaprofi hja masum og litningaprofi a eitilfrumum ur bl6di manna.

Rannsokn 4 krabbameinsvaldandi ahrifum sem gerd var & musum synir ad capsaicin er ekki
krabbameinsvaldandi.

Rannsoknir a eiturverkunum & axlun sem gerdar voru a rottum syndi tolfreedilega marktaeka minnkun
a fjolda og hundradshlutfalli hreyfanlegra sedisfrumna hja rottum sem fengu medferd i 3 klst./dag.
Medferdin hofst 28 dogum fyrir mokun, var haldid afram medan & mékun stdd og alveg par til daginn
fyrir krufningu. P6 ad nidurstodurnar séu hvorki tolfredilega marktaekar né skammtahadar vard
leekkun & frjosemisstudlinum og faekkun 1 fjolda ungafullra rottna eftir mékun hjé 6llum hépunum sem
fengu capsaicin.

Rannsokn 4 vanskdpunarvaldandi ahrifum sem gerd var 4 kaninum benti ekki til neinna eiturverkana a
fosturvisi/fostur. Seinkun 4 beingerfingu beinagrindar (faekkun beingerfora beina 1 framrist) kom fram
i rannsokn & vanskSpun hja rottum af skommtum sem eru sterri en medferdarskammtar fyrir menn.
Mikilvaegi pessarar nidurstodu fyrir menn er ekki pekkt. Rannsoknir 4 eiturverkunum vid og eftir got,
sem gerdar voru 4 rottum, bentu ekki til eiturverkana & &xlun. Mjolkandi rottur, sem voru utsettar fyrir
Qutenza 1 3 klukkustundir daglega, h6fou meelanlega péttni capsaicins 1 modurmjolkinni.

Vag ofnemismyndun kom fram 1 rannsokn 4 myndun htidofnaemis hja marsvinum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Plastur

Sjalflimandi lag

silikonlim
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolia

etylsellulosi N50 (E462)

Ytra hiifdarlag
polyetylenterepalat (PET) filma, silikon 4 innri hlid
prentblek sem inniheldur hvitt litarefni 6

Hlifoarhimna (sem audvelt er ad fjarlegja)
polyesterfilma, hudud med flaorfjollidu

Hreinsihlaup:

makrogol 300

karbomer

hreinsad vatn
natriumhydroxid (E524)
tvinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar.

Eftir opnun pokans: Nota skal Qutenza innan 2 klukkustunda.
6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Qutenza hudplastur: Geymid 1 upprunalegum poka og 6skju og 14tid plasturinn liggja flatan. Geymid
vid laegri hita en 25°C.

Hreinsihlaup: Geymid vid leegri hita en 25°C.
6.5 Gerd ilats og innihald

Plésturinn er geymdur i pappirs-polyetylen tereftalat-alpynnu poka med lagi af sykloolefin
samfjollida-extrudate.

Hreinsihlaupid kemur 1 tipu Gr hapéttni polyetyleni med loki ur polypropyleni.

Qutenza er afgreitt 1 pakkningum sem innihalda einn eda tvo poka med hudplastrum sem eru
innsigladir hvor fyrir sig og 50 g tapu af hreinsihlaupi.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Heilbrigodisstarfsfolk skal nota nitrilhanska vid medhondlun plastursins og pegar medferdarsveedi eru
hreinsud. Melt er med notkun hlifdargrimu og hlifdargleraugna, sja kafla 4.2.

Strax eftir notkun skal farga notudum og 6notudum plastrum og 6llu 60ru sem komist hefur 1 snertingu

vid medferdarsvaedid med pvi ad setja pad 1 polyetylensorppokann fyrir sjikragdgn og fleygja i

videigandi sorpilat fyrir sjukragogn.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/09/524/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. mai 2009
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Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:28. mars 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu (EMA)
http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.



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

VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstdfunum eins og
fram kemur 1 aztlun um ahattustjornun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli a&vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) naest.

. Vidbotaraogeroir til ad ligmarka dhaettu

Markadsleyfishafi skal utbua freedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk 1 samradi vid yfirvold 4 hverjum
stad og dreifa sliku efni 1 hverju landi adur en lyfid er sett & markad.

[ pessu fraedsluefni verda m.a.:

- radleggingar vardandi almenna medhondlun og adferdir vid forgun Qutenza

e  Meodhondlun med capsaicini skal adeins fara fram undir umsjon leeknis

e Vegna hattu 4 utsetningu fyrir lyfinu fyrir slysni, er meelt med notkun nitrilhanska,
hlifdargrimu og hlifdargleraugna.

e Qutenza 4 ad setja 4 1 vel loftraestu rymi til ad draga ur heettu & vinnutengdri tsetningu.

- leidbeiningar vardandi notkun Qutenza
- varnadarord og varudarreglur vardandi m.a. naudsyn pess:

e ad skoda feetur fyrir hverja dsetningu Qutenza og vid sidari laeknisheimsoknir til ad greina
hugsanleg sar sem tengjast undirliggjandi taugakvilla og blodrasarbilun hja sjuklingum
me0 taugaverki vegna uttaugakvilla af voldum sykursyki

e a0 vera vakandi fyrir haettu & minnkadri skynjun sem er yfirleitt minnihattar og timabundin
(m.a. skynjun hita og beittra hluta) eftir asetningu Qutenza



a0 geeta varudar vid notkun Qutenza hjé sjuklingum med minnkada skynjun 1 fétum og hja
peim sem eru 1 aukinni heettu & breytingum 4 skynjun

ad meta kliniskt sjuklinga med tilliti til aukins skynmissis fyrir hverja dsetningu Qutenza
hja 6llum sjuklingum sem eru med skyntruflanir fyrir. Ef minnkud skynjun kemur fram eda
eykst 4 ad endurskoda medferd med Qutenza

a0 fylgjast med blodprystingi medan & medferd stendur

a0 veita studningsmedferd ef sjuklingar finna fyrir auknum verkjum pegar Qutenza er gefid
hjé sjuklingum med 6stodugan haprysting eda haprysting sem ekki hefur nadst
fullneegjandi stjorn 4, eda sem hafa verid med hjarta- eda edasjukdoéma: ad meta adur en
medferd med Qutenza er hafin haettuna 4 aukaverkunum 4 hjarta og adakerfi vegna
hugsanlegs alags er fylgir medferdinni. Fylgjast skal sérstaklega med sjuklingum med
sykursyki sem eru me0 fylgikvilla eins og kransadasjukdom, haprysting og truflun {
oOsjalfrada taugakerfi hjarta og &da.

ad vara sjuklinga vid hattunni 4 stadbundnum vidbrogdum sem lyfid getur valdid (t.d.
snertihtidbolgu) og ertingu i augum og slimhidum i tengslum vid hreinsihlaup Qutenza.



VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 1 EPA 2 PLASTRUM

| 1. HEITILYFS

Qutenza 179 mg hudplastur
capsaicin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 280 cm” hudplastur inniheldur alls 179 mg af capsaicini eda 640 mikrogromm af capsaicini i
hverjum cm? plasturs.

| 3.  HJALPAREFNI

Plastur

Sjalflimandi lag

silikonlim
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolia

etylsellulosi N50 (E462)

Ytra hiifdarlag
polyetylenterepalat (PET) filma, silikon 4 innri hlid
prentblek sem inniheldur hvitt litarefni 6

Hlifoarhimna (sem audvelt er ad fjarlegja)
polyesterfilma, hudud med flaorfjollidu

Hreinsihlaup

makrogol 300

karbomer

hreinsad vatn
natriumhydroxid (E524)
tvinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 poki sem inniheldur 1 hudplastur og 1 tipu af hreinsihlaupi (50 g).

2 pokar sem hvor um sig inniheldur 1 hudplastur og 1 tapu af hreinsihlaupi (50 g).



[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar a hud.

Notkunarleidobeiningar

1.  Nota skal nitrilhanska vid medhondlun plastra og hreinsun medferdarsveda.
2. Merkid utlinur medferdarsvadis. Klippid har ef parf. Pvoid medferdarsvaedi.

Haldio afram 1 1io 3, ef utvortis staddeyfilyf eru notud adur en plasturinn er settur 4, fario annars
beint i 1id 5.

3. Berid utvortis staddeyfilyf 4 medferdarsvaedi. Bioid i allt ad 60 minttur, eda svo lengi sem
notkunarleidbeiningar staddeyfilyfsins segja til um.

4. Fjarlegio deyfilyfid. Pvoid varlega med vatni og sapu og purrkid vandlega.

5. Klippio plasturinn til samramis vid steerd medferdarsvaedis. Snid mottu hlidinni upp vid
undirbuninginn. Fjarleegio ekki hlifdarhimnuna af plastrinum fyrr en setja skal plasturinn &
hudina.

6. Fjarleegid hlifdarhimnuna af plastrinum og setjid hann 4 hudina. Hafid hann 4 1 30 eda
60 minutur eftir stadsetningu medferdarsvaedis. Nota ma sarabindi eda sokka til pess ad auka
snertingu plastursins vid hudina.

7. Melt er med notkun hlifdargrimu og hlifdargleraugna pegar plasturinn er settur 4 og fjarleegdur
og vid notkun hreinsihlaups 4 medferdarsvaoid a eftir. Bidid 1 eina minutu og purrkid sidan

hudina vel med purri grisju. Pvoid medferdarsvadid varlega med vatni og sapu.

Nénari upplysingar er ad finna i samantekt 4 eiginleikum lyfs og fylgisedli.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid plasturinn innan 2 klukkustunda fra opnun pokans.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymio plasturinn flatan 1 upprunalegum poka og 6skju. Geymid vid leegri hita en 25°C.



10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid notudum og onotudum plastrum, grisjum og 6llu 68ru sem komist hefur 1 snertingu vid
medferdarsvaedid med pvi ad setja pad 1 polyetylenpokann og fleygja i videigandi sorpilat fyrir
sjukragdgn.

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/524/001 1 plastur
EU/1/09/524/002 2 plastrar

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

POKI MED 1 PLASTRI

| 1. HEITILYFS

Qutenza 179 mg hudplastur
capsaicin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 280 cm” hudplastur inniheldur alls 179 mg af capsaicini eda 640 mikrogromm af capsaicini i
hverjum cm? plasturs.

| 3.  HJALPAREFNI

Plastur

Sjalflimandi lag

silikonlim
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolia

etylsellulosi N50 (E462)

Ytra hiifdarlag
polyetylenterepalat (PET) filma, silikon 4 innri hlid

prentblek sem inniheldur hvitt litarefni 6

Hlifoarhimna (sem audvelt er ad fjarlegja)
polyesterfilma, hudud med flaorfjollidu

Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Einn hudplastur.

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar a hud.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymi0 par sem born hvorki n til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid plasturinn innan 2 klukkustunda fr4 opnun pokans.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi plasturinn flatan i upprunalegum poka og 6skju. Geymid vid laegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid notudum og onotudum pléstrum, grisjum og 6llu 68ru sem komist hefur 1 snertingu vid
medferdarsvaedid med pvi ad setja pad 1 polyetylenpokann og fleygja i videigandi sorpilat fyrir
sjukragdgn.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/524/001 1 plastur
EU/1/09/524/002 2 plastrar

| 13. LOTUNUMER

Lot

[ 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA MEP HREINSIHLAUPI - MERKIMIPI

| 1.  HEITILYFS

Hreinsihlaup til notkunar med Qutenza.

| 2. VIRK(T) EFNI

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur makrogol 300, karbomer, hreinsad vatn, natriumhydroxid (E524), tvinatriumedetat og
butylhydroxyanisol (E320). Sja ndnari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

50g

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 hud. Sja nénari upplysingar 1 fylgisedli.

6. SERSTOK VARNADPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymi0 vid laegri hita en 25°C.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid tipunni med hreinsihlaupinu med pvi ad setja hana 1 polyetylenpokann dsamt 6drum notudum
Qutenza sjukragdgnum og fleygja i videigandi sorpilat fyrir sjikragdgn.
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
byskaland

| 12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/524/001 1 plastur
EU/1/09/524/002 2 plastrar

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid 4 rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Qutenza 179 mg hudplastur
capsaicin

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. { honum eru mikilvaegar

upplysingar.

° Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

° Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

° bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raoda.

° Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Qutenza og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Qutenza

Hvernig nota 4 Qutenza

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Qutenza

Pakkningar og adrar upplysingar

S

1. Upplysingar um Qutenza og vid hverju pad er notad

Qutenza inniheldur capsaicin og tilheyrir flokki lyfja sem kallast staddeyfilyf.

Qutenza er &tlad til medferdar vid verkjum vegna uttaugakvilla hjé fullordnum sjuklingum,
annadhvort eitt sér eda 1 samsettri medferd med 6orum lyfjum til medferdar a verkjum.

Qutenza er notad vid verkjum hja einstaklingum sem hafa taugaverki vegna skaddadra tauga i hudinni.
Taugaskemmdir 1 hi0 geta att sér stad af voldum ymissa sjukdoma svo sem ristils, HIV sykingar,
sykursyki, dkvedinna lyfja og af 6drum asteedum. Verkjastilling getur komid fram 4 milli fyrstu og
pridju viku medferdar.

2. Adur en byrjad er ad nota Qutenza

EKKi ma nota Qutenza

° ef pu ert med ofnemi fyrir capsaicini (finnst einnig i chilipipar) eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rdda hja leekninum 4dur en Qutenza er notad.

Notadu ekki Qutenza neins stadar 4 h6foi eda 4 andlit.

Notadu ekki Qutenza 4 htid sem ekki er heil eda & opin sar.

Snertu ekki Qutenza eda annad sem komist hefur i snertingu vid medferdarsvaoi par sem pad getur
valdid brunatilfinningu eda svida. Snertu ekki augun, munninn eda 6nnur viokvem svedi par sem pad

getur valdid ertingu og sarsauka. Ef petta gerist skaltu skola pau med koldu vatni. Ef pefad er af
Qutenza plastrinum eda andad ad sér nalaegt honum getur pad valdid hosta, ertingu 1 halsi eda hnerra.
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Algengt er ad finna fyrir svida eda roda 1 hudinni og brunatilfinningu medan & Qutenza medferd
stendur og 1 stuttan tima eftir ad henni er lokid. Vegna verkjanna getur blodprystingurinn haekkad og
pvi mun leeknirinn meela blodprystinginn nokkrum sinnum medan & medferdinni stendur. Ef pu finnur
fyrir miklum séarsauka, mun leeknirinn nota kalda bakstra eda gefa pér verkjalyf. Ef pu finnur fyrir
verulegum sarsauka skaltu bidja l&ekninn um ad fjarleegja plasturinn.

Vagar, timabundnar breytingar 4 heefni til ad skynja ad eitthvad s¢ heitt eda beitt hafa komid fram eftir
notkun capsaicins.

Ef pu hefur 6stddugan blodprysting eda ekki hefur nadst fullneegjandi stjorn 4 blodprystingnum eda pu
hefur haft einkenni fra hjarta, mun leeknirinn ithuga heettuna 4 aukaverkunum & hjarta og bl6oprysting

vegna hugsanlegs alags af medferdinni 4dur en hann veitir pér Qutenza medfero.

Born og unglingar

Ekki er meaelt med notkun Qutenza til medferdar fyrir sjuklinga yngri en 18 éra.
Notkun annarra lyfja samhlida Qutenza

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Qutenza hefur stadbundna verkun 4 hudina og ekki er gert rad fyrir ad pad hafi ahrif & 6nnur lyf.

Medganga og brjéstagjof

Geeta skal varudar vid notkun Qutenza hja pungudum konum. Heetta skal brjostagjof adur en medferd
med Qutenza er hafin. Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal
leita rada hja lekninum &dur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif Qutenza 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.
begar Qutenza er notad er einungis 6rlitid magn af virka efninu 1 bl6drdsinni i mjog skamman tima.
bvi er oliklegt ad Qutenza hafi nokkur bein ahrif 4 heefni til einbeitingar eda heefni til aksturs og
notkunar véla.

Hreinsihlaupid fyrir Qutenza inniheldur butylhydroxyanisél

Hreinsihlaupid fyrir Qutenza inniheldur butylhydroxyanisol sem getur valdid stadbundnum
vidbrogdum i ho (t.d. snertihudbolgu) eda ertingu 1 augum og slimhudum.

3. Hvernig nota a Qutenza

Adeins leknir eda hjukrunarfredingur undir umsjon leeknis setur Qutenza plastur 4 hudina.

Ekki skal nota fleiri en 4 plastra i einu.

Qutenza er til notkunar 4 hud.

Laeknirinn eda hjikrunarfredingurinn mun merkja sarsaukafyllstu svaedin 4 hudinni med merkipenna.

Adur en Qutenza plastrarnir eru settir 4 hidina, er medferdarsvadid eda medferdarsvadin pvegin med
vatni og sapu og purrkud. Har & medferdarsvaedum verdur klippt.

Adur en Qutenza plastrarnir eru settir 4 hudina ma vera ad laeknirinn eda hjikrunarfreedingurinn lati
deyfihlaup eda deyfikrem 4 htdina eda gefi pér verkjalyf til inntdku til ad draga ir mogulegum svida.
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Fjarlegja skal deyfihlaupid eda deyfikremid, pvo hlidina og purrka vandlega adur en Qutenza er sett a
hudina.

Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn notar hugsanlega hanska, og stundum hlifdargrimu og
hlifdargleraugu, vid medhondlun Qutenza plastranna. Ekki pefa af Qutenza plastrunum eda anda ad
pér nalagt peim par sem pad getur valdio hosta eda hnerra.

Qutenza ma klippa i minni hluta i samremi vid steerd medferdarsvedis. Laknirinn eda
hjokrunarfredingurinn mun fjarlegja plastrana eftir 30 minatur ef pt ert ad fa medferd vegna
taugaverkja 1 fotum, en 60 minatur ef pt ert ad f4 medferd vegna taugaverkja annars stadar a

likamanum.

bad getur tekid 1-3 vikur adur en pu finnur fyrir verkjastillingu med Qutenza. Ef pu hefur enn mikla
verki eftir pann tima, vinsamlegast hafdu pa samband vid lekninn.

Qutenza medferd ma endurtaka 4 90 daga fresti ef naudsyn krefur. Radferdu pig vid lekninn ef
verkjastillingin er 6fullneegjandi eda ef sarsaukinn kemur aftur fyrir pann tima.

bér verda ef til vill gefin verkjalyf vegna verkja sem hljotast af Qutenza medferd.
Svidi eda rodi og brunatilfinning eru algeng vidbrogd 1 hudinni medan a4 Qutenza medferd stendur.
Nota ma einnota sokka yfir Qutenza plastrana ef medferdin er a fotum.

Laeknirinn eda hjukrunarfredingurinn setur stundum séarabindi yfir Qutenza plasturinn til pess ad halda
plastrinum pétt ad hudinni.

Reyndu ekki ad fjarlegja plasturinn sjalf/-ur. Leknirinn eda hjukrunarfredingurinn fjarleegir hann
fyrir pig.

begar Qutenza medferdinni er lokid munu leknirinn eda hjukrunarfredingurinn hreinsa
medferdarsvaedid a hudinni med hreinsihlaupi Or tipu sem fylgir med 1 medferdarsettinu.
Hreinsihlaupid er haft 4 hudinni i eina minttu og sidan purrkad af til pess ad fjarlegja allt lyf sem geeti
enn verid 4 hudinni eftir medferdina. Eftir ad hreinsihlaupid hefur verid purrkad af er svedid pvegid
varlega med vatni og sapu.

Snertu ekki plasturinn med hondunum.

Snertu ekki augun, munninn eda 6nnur viokvaem sveedi. Ef pu snertir Qutenza plastur eda
medferdarsvaedid fyrir slysni, 4dur en hreinsihlaupid hefur verid borid 4, getur pad valdid
brunatilfinningu og/eda svida. Lattu leekninn vita an tafar.

Taktu Qutenza plastra ekki ut af leknastofunni.

Notadu ekki Qutenza plastra heima.

Ef Qutenza er notad lengur en melt er fyrir um

Oliklegt ad ofskommtun eigi sér stad. Ef Qutenza er notad lengur en melt er fyrir um geeti pad samt
valdid verulegum vidbrogdum & medferdarsvaedi, t.d. sarsauka, roda og klada.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Hafou tafarlaust samband vio laekninn ef vart verour vio eftirfarandi aukaverkanir:
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e Ef pér finnst eins og hjartslattur sé of hradur, of haegur eda éreglulegur.
o Sjaldgeeft: getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e  Mikill rodi a sveedinu sem plasturinn var settur 4, blodru/vessamyndun i hud, hid verdur mjog
vidkvaem fyrir snertingu, bolgin, rok eda glansandi. [ faeinum tilfellum geta petta verid einkenni
bruna og parfnast tafarlausrar umonnunar hja leekni.

o Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

Latio leekninn vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram eda versna:
Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Rodi eda sarsauki 4 svaedinu sem plasturinn var settur 4, sem varir lengur en i einn solarhring.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Kl4di, 6j6fnur, blodrur, proti, purrkur & svaedinu sem plasturinn var settur a

. Svidatilfinning, har blodprystingur, hosti, 6gledi, verkur 1 utlimum, védvakrampar, proti i
utlimum.

Sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Klaodablettir, naladofi, bolga, aukid eda minnkad naemi htidar, vidbrogo i huo, erting, mar a
svaedinu sem plasturinn var settur 4.

. Minnkad bragdskyn, minnkud skynjun 1 Gtlimum, erting 1 augum, erting i halsi, ristill.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum

. Utsetning fyrir lyfinu fyrir slysni (par 4 medal sarsauki i augum, erting i augum og halsi og
hosti).

Latid lekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Qutenza

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni a eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Qutenza hudplastur: Geymid 1 upprunalegum poka og 6skju og 14tid plasturinn liggja flatan. Geymid
vid laegri hita en 25°C.

Hreinsihlaup: Geymid vid leegri hita en 25°C.

Eftir opnun pokans skal nota Qutenza innan 2 klukkustunda.

Forgun notadra og 6énotadra Qutenza pléstra.

bessir hlutir geta valdid svida i fingrum vid snertingu. Laeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn mun setja

pa 1 polyetylenpoka adur en peim er fargad & druggan hatt. Farga skal Qutenza plastrum og 6drum
urgangi vegna medferdarinnar 4 videigandi hatt.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Qutenza inniheldur

Virka innihaldsefnid er capsaicin. Hver 280 cm? plastur inniheldur alls 179 mg af capsaicini eda
640 mikrogromm af capsaicini 1 hverjum cm? plasturs (8%w/w).

Onnur innihaldsefni Qutenza hudplastursins eru:
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Sjalflimandi lag

silikonlim
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolia

etylsellulosi N50 (E462)

Ytra hiifdarlag
polyetylenterepalat (PET) filma, silikon 4 innri hlid
prentblek sem inniheldur hvitt litarefni 6

Hlifoarhimna (sem audvelt er ad fjarlegja)
polyesterfilma, hudud med flaorfjollidu

Qutenza plasturinn kemur 4samt tapu af hreinsihlaupi sem inniheldur engin virk efni.
Hreinsihlaupid inniheldur:

makrogol 300

karbomer

hreinsad vatn
natriumhydroxid (E524)
tvinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)

Utlit Qutenza og pakkningastzerdir

Qutenza er hudplastur til notkunar & hud.

Hver plastur er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og samanstendur af sjalflimandi lagi sem inniheldur virka
efnid og ytra hlifdarlagi. A sjalflimandi laginu er hlifdarhimna sem audvelt er ad fjarleegja, en hun er

gleer, skaskorin og an aletrunar. A yfirbordi ytra hlifdarlagsins er aletrunin ,,capsaicin 8%*.

Hver askja af Qutenza inniheldur 1 eda 2 poka og 1 tipu af hreinsihlaupi (50 g). Ekki er vist ad allar
pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen
byskaland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC) er medfylgjandi pessum fylgisedli.
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