ALLEGATO I

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO



1. DENOMINAZIONE DEL. MEDICINALE

Qutenza 179 mg cerotto cutaneo

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ciascun cerotto cutaneo da 280 cm’ contiene un totale di 179mg di capsaicina o 640microgrammi di
capsaicina per cm?” di cerotto.

Eccipienti con effetti noti

Ciascun tubo da 50g di gel detergente per Qutenza contiene 0,2mg/g di butilidrossianisolo (E320).

Per I”’elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Cerotto cutaneo.

Ogni cerotto misura 14 cm x 20 cm (280 cm?) ed ¢ costituito da un lato adesivo contenente il principio
attivo e da uno strato di supporto che costituisce la superficie esterna. Il lato adesivo ¢ coperto da una
pellicola protettiva removibile, trasparente, non stampata, tagliata in diagonale. Sulla superficie esterna
dello strato di supporto ¢ impressa la scritta capsaicin 8%’.

4. INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

Qutenza ¢ indicato per il trattamento del dolore neuropatico periferico negli adulti da solo o in
associazione ad altri medicinali per il trattamento del dolore.

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Il cerotto cutaneo Qutenza deve essere applicato da un medico o da un operatore sanitario sotto il
controllo di un medico.

Posologia

Il cerotto cutaneo deve essere applicato alle zone cutanee piu dolenti (usando fino ad un massimo di 4
cerotti). La zona dolente deve essere stabilita dal medico o da un operatore sanitario e deve essere
delineata sulla pelle. Qutenza deve essere applicato sulla cute intatta, non irritata e asciutta e lasciato
in sede per 30 minuti sui piedi (ad es. neuropatia associata all’infezione da HIV, neuropatia diabetica
periferica dolorosa) e per 60 minuti su altre sedi (ad es. nevralgia posterpetica). I trattamenti con
Qutenza possono essere ripetuti ogni 90 giorni, in caso di persistenza o di ricomparsa del dolore.

Il ritrattamento dopo meno di 90 giorni pud essere preso in considerazione su singoli pazienti solo
dopo un’attenta valutazione da parte del medico (vedere anche paragrafo 5.1). E necessario osservare
un intervallo minimo di 60 giorni tra i trattamenti.

Si consiglia una durata del trattamento sufficientemente lunga e di rivalutare I’efficacia caso per caso
dopo 3 trattamenti.



L’area da trattare puo essere pretrattata con un anestetico topico oppure puo essere somministrato al
paziente un analgesico orale prima di applicare Qutenza per ridurre 1 fastidi associati all’applicazione.
L anestetico topico deve essere applicato in modo da coprire tutta I’area da trattare con Qutenza
oltrepassandola di 1-2 cm. Gli anestetici topici devono essere rimossi prima di applicare Qutenza e la
cute deve essere detersa e asciugata accuratamente.

Compromissione renale e/o epatica

Non ¢ necessario nessun aggiustamento della dose per i pazienti con compromissione renale o epatica.

Popolazione pediatrica

La sicurezza e I’efficacia di Qutenza in bambini dalla nascita ai 18 anni non ¢ stata stabilita. Non vi
sono dati disponibili.

Modo di somministrazione

Solo per uso cutaneo

Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione e della somministrazione del
medicinale
Si consiglia di applicare Qutenza in un’area di trattamento ben ventilata.

Indossare sempre i guanti in nitrile per maneggiare Qutenza e per pulire le zone da trattare. NON
devono essere indossati guanti in lattice perché non garantiscono una protezione adeguata. E
raccomandato ’utilizzo di una maschera e di occhiali protettivi, in particolare durante 1’applicazione e
la rimozione del cerotto.

Queste precauzioni devono essere prese per evitare il contatto involontario con i cerotti o con altri
materiali che sono venuti a contatto con le aree trattate. Questo pud causare un’ eritema transitorio e
sensazione di bruciore (con particolare sensibilita delle membrane mucose), dolore oculare, irritazione
degli occhi e della gola, tosse.

I cerotti non devono essere avvicinati agli occhi o alle membrane mucose.

Se necessario, tagliare i peli della zona da trattare per favorire I’aderenza del cerotto (non usare il
rasoio). Lavare le zone da trattare delicatamente con acqua e sapone. Dopo aver tolto i peli e lavato la
pelle, assicurarsi di asciugarla accuratamente.

Istruzioni per 'uso

Qutenza ¢ un cerotto monouso e puo essere tagliato per adattarlo alle dimensioni e alla forma della
zona interessata. Qutenza deve essere tagliato prima di rimuovere la pellicola protettiva. NON togliere
la pellicola protettiva fino al momento in cui si deve applicare il cerotto. Per agevolare la rimozione
della pellicola protettiva, questa presenta un taglio diagonale. Una parte della pellicola deve essere
staccata e piegata e il lato adesivo del cerotto stampato deve essere posizionato sull’area da trattare. 11
cerotto deve essere tenuto sul posto. La pellicola protettiva deve essere staccata lentamente e con cura
da sotto con una mano, mentre con ’altra mano si fa aderire il cerotto sulla pelle per assicurare che vi
sia un contatto completo tra il cerotto e la cute, senza bolle d’aria e umidita.

Quando il trattamento coinvolge i piedi, i cerotti di Qutenza possono essere avvolti attorno alle
superfici dorsali, laterali e plantari di ogni piede in modo da coprire completamete I’area da trattare.

Per assicurarsi che Qutenza rimanga in contatto con 1’“area da trattare, si possono usare calzini elastici
o un rotolo di garza.



I cerotti Qutenza devono essere staccati con delicatezza e lentamente arrotolandoli verso 1‘interno per
ridurre al minimo il rischio di aerosolizzazione della capsaicina. Dopo aver staccato Qutenza,
applicare abbondantemente il gel detergente sulla zona trattata e lasciarvelo per almeno un minuto.
Rimuovere il gel detergente con garza asciutta per togliere eventuali residui di capsaicina dalla pelle.
Dopo aver rimosso il gel detergente, lavare delicatamente la zona con acqua e sapone.

Ai pazienti che provano dolore durante e dopo ’applicazione del cerotto devono essere forniti
trattamenti di supporto (vedere paragrafo 4.4).

Per le istruzioni su come maneggiare e smaltire i materiali del trattamento vedere paragrafo 6.6.
4.3 Controindicazioni

Ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.
4.4 Avvertenze speciali e precauzioni di impiego

Valutazione dermatologica

Qutenza deve essere utilizzato solo su pelle asciutta e intatta (non lesa) e non sul viso, sopra
1‘attaccatura dei capelli del cuoio capelluto e/o in prossimita di membrane mucose. Nei pazienti affetti
da neuropatia diabetica periferica dolorosa deve essere effettuato un approfondito esame visivo dei
piedi, per rilevare lesioni della pelle correlate alla neuropatia sottostante e insufficienza vascolare,
prima di ogni applicazione di Qutenza ed alle successive visite cliniche.

Funzione sensoriale

Sono state riportate riduzioni della funzione sensoriale a seguito della somministrazione di Qutenza.
Le diminuzioni della funzione sensoriale (inclusi gli stimoli termici e puntori) sono generalmente lievi
e temporanee, tuttavia, negli studi clinici sulla neuropatia diabetica dolorosa ¢ stato segnalato un
singolo caso di ipoestesia persistente. Per questo caso non ¢ possibile escludere una correlazione con
Qutenza. Si deve usare cautela nei pazienti con sensibilita ridotta a livello dei piedi e in quelli a
maggior rischio di tali cambiamenti nella funzione sensoriale. I pazienti con deficit sensoriali
preesistenti devono essere clinicamente valutati per i segni di perdita della sensibilita, prima di ogni
applicazione di Qutenza. Il trattamento con Qutenza deve essere riconsiderato se si rilevano perdita o
peggioramenti della funzionalita sensoriale.

Monitoraggio e gestione delle reazioni al sito di applicazione

Le reazioni al sito d’applicazione, come sensazione di bruciore transitoria al sito di applicazione,
dolore, eritema e prurito sono comuni 0 molto comuni. Inoltre, sono stati riportati casi di scottature,
comprese ustioni di secondo e terzo grado, in pazienti trattati con cerotti di capsaicina (vedere
paragrafo 4.8). Nei pazienti che segnalano forte dolore, il cerotto deve essere rimosso e la cute deve
essere esaminata per ustioni chimiche.

Esposizione non intenzionale

L’esposizione involontaria alla capsaicina puo causare irritazione agli occhi, alle mucose, al tratto
respiratorio e alla pelle nei pazienti e negli operatori sanitari. Gli operatori sanitari devono assicurarsi
che le misure protettive raccomandate come descritto nella paragrafo 4.2 siano applicate in modo
appropriato.

Se Qutenza entra a contatto con la pelle che non deve essere sottoposta al trattamento, applicare il gel
detergente per un minuto e rimuoverlo con garza asciutta per eliminare eventuali residui di capsaicina
dalla superficie cutanea. Dopo aver rimosso il gel detergente, lavare delicatamente la zona con acqua e
sapone. Se la capsaicina entra in contatto con gli occhi o con le mucose, questi dovrebbero essere
lavati o risciacquati con acqua fredda. In caso di irritazione delle vie aeree, degli occhi o delle mucose,
la persona colpita deve essere allontanata dall’area di trattamento di Qutenza’. In caso di dispnea, deve
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essere fornita un’‘adeguata assistenza medica. Se I’irritazione respiratoria (vedere anche paragrafo 4.8)
peggiora o non si risolve, I’individuo interessato deve valutare attentamente la possibilita di essere
riesposto a Qutenza.

Aumento della pressione del sangue

Come conseguenza dell’aumento del dolore associato al trattamento, possono verificarsi incrementi
transitori della pressione arteriosa (in media < 8,0 mm Hg) durante e poco dopo il trattamento con
Qutenza. La pressione arteriosa deve essere tenuta sotto controllo durante la procedura di trattamento.
Per i pazienti con ipertensione instabile o mal controllata oppure con una storia di malattie
cardiovascolari, prima di iniziare il trattamento con Qutenza ¢ necessario tenere conto del rischio di
eventi cardiovascolari indesiderati a causa del potenziale stress della procedura. Si deve prestare
particolare attenzione ai pazienti diabetici con comorbidita come malattia coronarica, ipertensione e
neuropatia autonomica cardiovascolare.

Fastido correlato al trattamento

Ai pazienti che provano dolore durante e dopo ’applicazione del cerotto devono essere forniti
trattamenti di supporto, come il raffreddamento locale (ad es. un impacco freddo) e analgesici orali.

Gel detergente
Il gel detergente per Qutenza contiene butilidrossianisolo che puod provocare reazioni cutanee locali

(ad es. dermatite da contatto) oppure irritazione degli occhi e delle mucose.
4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre forme di interazione

Non sono stati effettuati studi formali di interazione con altri medicinali dal momento che con Qutenza
sono stati dimostrati solo bassi livelli transitori di assorbimento sistemico.

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Gravidanza

I dati relativi all’'uso della capsaicina in donne in gravidanza non ci sono o sono limitati.

Sulla base delle proprieta farmacocinetiche nell’'uomo che mostrano un’esposizione sistemica bassa e
transitoria alla capsaicina, la probabilita che Qutenza aumenti il rischio di anomalie evolutive se
somministrato alle donne in gravidanza ¢ molto bassa. Tuttavia, deve essere esercitata cautela nel
prescrivere il medicinale a donne in gravidanza.

Allattamento

Non ¢ noto se la capsaicina/i metaboliti vengano escreti nel latte umano.

I dati farmacodinamici/tossicologici disponibili da studi su animali hanno dimostrato I’escrezione di
capsaicina/metaboliti nel latte (per dettagli vedere 5.3).

Il rischio per 1 neonati/lattanti non pud essere escluso.

L’allattamento al seno deve essere interrotto durante il trattamento con Qutenza.

Fertilita

Non vi sono dati disponibili sulla fertilita nell’uomo. Uno studio di tossicologia riproduttiva nel ratto
ha dimostrato una riduzione nel numero e nella percentuale degli spermatozoi mobili e del numero
delle gravidanze (vedere paragrafo 5.3).

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull‘uso di macchinari

Qutenza non altera o altera in modo trascurabile la capacita di guidare veicoli o di usare macchinari.



4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

Le reazioni avverse piu comunemente segnalate erano bruciore, dolore, eritema e prurito transitori
locali nella sede di applicazione.

Tabella delle reazioni avverse

Nella Tabella 1 di seguito riportata sono elencate tutte le reazioni avverse che si sono manifestate con
un‘incidenza superiore a quella del controllo e in piu di un paziente negli studi clinici controllati
condotti su pazienti con nevralgia posterpetica (PHN, postherpetic neuralgia), con neuropatia dolorosa
associata all’“infezione da HIV (Human Imunodeficiency Virus — Associated Neuropathy, HIV-AN) e
con neuropatia diabetica periferica dolorosa, in accordo alla classificazione per sistemi e organi e alla
frequenza: molto comune (> 1/10), comune (> 1/100, < 1/10), non comune (> 1/1 000, < 1/100) e non
nota (la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili).

All’interno di ciascuna classe di frequenza, le reazioni avverse sono riportate in ordine decrescente di

gravita.

Tabella 1:

Elenco tabulare delle reazioni avverse

Classificazione per sistemi e
organi e frequenza

Reazione avversa

Infezioni ed infestazioni

Non comune

Herpes zoster

Patologie del sistema nervoso

Comune

Sensazione di bruciore

Non comune

Disgeusia, ipoestesia

Patologie dell’occhio

Non comune

Irritazione oculare

Patologie cardiache

Non comune

Blocco atrioventricolare (AV) di primo grado, tachicardia, palpitazioni

Patologie vascolari

Comune Ipertensione
Patologie respiratorie,
toraciche e mediastiniche

Comune Tosse

Non comune

Irritazione della gola

Patologie gastrointestinali

Comune Nausea
Patologie della cute e del
tessuto sottocutaneo

Comune Prurito

Patologie del sistema
muscoloscheletrico e del
tessuto connettivo

Comune

Dolore all’arto, spasmi muscolari

Patologie sistemiche e
condizioni relative alla sede
di somministrazione

Molto comune

Dolore nella sede di applicazione, eritema nella sede di applicazione

Comune

Prurito in sede di applicazione, papule in sede di applicazione, vescicole in
sede di applicazione, edema in sede di applicazione, tumefazione in sede di
applicazione, secchezza in sede di applicazione, edema periferico

Non comune

Orticaria in sede di applicazione, parestesia in sede di applicazione,
dermatite in sede di applicazione, iperestesia in sede di applicazione,
inflammazione in sede di applicazione, reazione in sede di applicazione,
irritazione in sede di applicazione, ematoma in sede di applicazione
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Esami diagnostici

Comune Pressione arteriosa aumentata

Traumatismo,
avvelenamento e
complicazioni da procedura

Ustioni in sede di applicazione (comprese ustioni di secondo e terzo grado),
Non nota esposizione accidentale (inclusi dolore oculare, irritazione oculare e della
gola e tosse)

Descrizione delle reazioni avverse selezionate

Le reazioni avverse erano transitorie, autolimitanti ¢ solitamente di intensita tra lieve e moderata. In
studi controllati, la percentuale di sospensione a causa di reazioni avverse ¢ stata del 2,0% per i
pazienti che hanno ricevuto Qutenza e dello 0,9% per i pazienti che hanno ricevuto il controllo.

Temporanee alterazioni minori della percezione del calore (1 °C - 2 °C) e sensazioni di puntura sono
state rilevate nella sede di applicazione di Qutenza in studi clinici su volontari sani.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che si verificano dopo 1’autorizzazione del medicinale
¢ importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale. Agli operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il
sistema nazionale di segnalazione riportato nell’allegato V.*

4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio. Qutenza deve essere somministrato necessariamente da
un medico o sotto il controllo di un medico. Pertanto, ¢ improbabile che si verifichino casi di
sovradosaggio. Il sovradosaggio puo essere associato a reazioni gravi nella sede di applicazione, ad es.
dolore, eritema e prurito alla sede di applicazione. In caso di sospetto sovradosaggio, staccare
delicatamente i cerotti, applicare il gel detergente per un minuto e poi eliminarlo con garza asciutta e
lavare delicatamente la zona con acqua e sapone. Devono essere adottate misure di supporto se
clinicamente necessarie. Non esistono antidoti per la capsaicina.

5.  PROPRIETA FARMACOLOGICHE
5.1 Proprieta farmacodinamiche
Categoria farmacoterapeutica: Anestetici altri anestetici locali, codice ATC: N01BX04

Meccanismo d’azione

La capsaicina, o 6-nonenamide, N-[(4-idrossi-3-metossifenil) metil]-8-metile, (6E), &€ un agonista
altamente selettivo del recettore vanilloide 1 TRPV1 (transient receptor potential vanilloid 1).
L’effetto iniziale della capsaicina ¢ I’attivazione dei nocicettori cutanei che esprimono il TRPV1, che
causa sensazione di puntura ed eritema dovuti al rilascio di neuropeptidi vasoattivi.

Effetti farmacodinamici

In seguito all’esposizione alla capsaicina, i nocicettori cutanei diventano meno sensibili ad una
molteplicita di stimoli. Questi effetti tardivi della capsaicina sono denominati spesso
“desensibilizzazione” e si ritiene siano alla base del miglioramento della sintomatologia dolorosa. Si
prevede che le sensazioni che dipendono dai nervi cutanei che non esprimono il TRPV1 restino
inalterate, compresa la capacita di avvertire stimoli meccanici e vibratori. Le alterazioni indotte dalla
capsaicina nei nocicettori cutanei sono reversibili ed ¢ stato segnalato ed osservato che la normale
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funzionalita (percezione di sensazioni nocive) viene ripristinata nel giro di settimane nei volontari
sani.

Efficacia e sicurezza clinica

L’efficacia di una singola applicazione di 30 minuti di Qutenza ai piedi ¢ stata dimostrata nell’ambito
di studi clinici controllati, della durata di 12 settimane, condotti su pazienti con neuropatia dolorosa
associata ad infezione da HIV (Human Imunodeficiency Virus — Associated Neuropathy, HIV-AN) e
con neuropatia diabetica periferica dolorosa. L’efficacia di una singola applicazione di 60 minuti di
Qutenza in sedi diverse dai piedi ¢ stata dimostrata in studi clinici controllati, della durata di 12
settimane, condotti su pazienti con nevralgia posterpetica (postherpetic neuralgia, PHN). La riduzione
media del dolore dopo una singola applicazione di Qutenza rispetto al basale dalla settimana 2 alla 12
in tutti gli studi autorizzativi variava tra -22,8% e -32,3%, rispetto al range compreso tra -10,7% e -
25,0% del cerotto di controllo. I tassi di risposta (definita come una riduzione del 30% del punteggio
medio del dolore al basale) variavano tra 34% e 47%, rispetto al range compreso tra 18% e 36% del
cerotto di controllo. Questi risultati erano statisticamente significativi verso capsaicina a basso
dosaggio (PHN e HIV-PN) o placebo (pDPN).

Una riduzione del dolore ¢ stata osservata alla prima settimana nella PHN, alla seconda settimana nella
HIV-AN e alla terza settimana in pDPN. Per tutte e tre le eziologie, I’efficacia ¢ stata mantenuta per
tutta la durata del periodo di studio di 12 settimane.

Efficacia e tollerabilita costanti e riproducibili sono state dimostrate con trattamenti ripetuti per un
periodo di 52 settimane in due studi clinici (STRIDE e PACE). In questi due studi, uno su pazienti con
pDPN (PACE) e uno su pazienti con HIV-AN, lesioni nervose post-traumatiche (PNI) e PHN
(STRIDE), il tempo medio (Deviazione Standard) al ritrattamento ¢ stato rispettivamente di 68,4
(23,31) e 107 (43,58) giorni. In questi studi il 25% dei pazienti ha presentato un tempo al ritrattamento
inferiore a 61,5 e 78,8 giorni rispettivamente, ed il 25% dei pazienti ha presentato un tempo al
ritrattamento superiore a 64,6 e 118,7 giorni rispettivamente.

Un aumento della frequenza fino a circa 5% delle reazioni note al sito di applicazione, come dolore e
sensazione di bruciore, ¢ stato riportato entro 90 giorni in pazienti trattati con Qutenza.

11 profilo di sicurezza di Qutenza nei pazienti diabetici ¢ risultato coerente con quello osservato nella
popolazione non diabetica.

Qutenza si ¢ dimostrato efficace quando usato da solo o in associazione a medicinali sistemici per il
dolore neuropatico.

5.2  Proprieta farmacocinetiche

Qutenza ¢ stato studiato in modo da veicolare la capsaicina in esso contenuta a livello cutaneo. Dati in
vitro (test di dissoluzione della sostanza attiva e di permeazione cutanea) dimostrano che il tasso di
rilascio della capsaicina da Qutenza ¢ lineare durante il tempo di applicazione. Sulla base degli studi in
vitro, si stima un assorbimento di circa 1’1% della capsaicina nello strato epidermico e dermico della
cute durante le applicazioni di un’ora. Dal momento che la quantita di capsaicina rilasciata dal cerotto
per ogni ora ¢ proporzionale alla superficie di applicazione, questo equivale ad una possibile dose
massima totale stimata per un’area di applicazione di 1000 cm? di circa 7 mg. Presumendo che un
cerotto di area pari a 1000 cm? rilasci circa 1’1% di capsaicina dallo stesso ad una persona di 60 kg,
I’esposizione potenziale massima alla capsaicina ¢ di circa 0,12 mg/kg, una volta ogni 3 mesi.

Secondo il Comitato scientifico dell‘alimentazione umana dell’UE, 1’assunzione orale media in
Europa della capsaicina ¢ di 1,5 mg/die (0,025 mg/kg/die per una persona di 60 kg) e 1’esposizione
alimentare massima ¢ tra 25 e 200 mg/die (fino a 3,3 mg/kg/die per una persona di 60 kg).

I dati farmacocinetici nell’'uomo hanno mostrato un‘esposizione sistemica transitoria bassa

(< 5 ng/mL) alla capsaicina in circa un terzo dei pazienti con nevralgia posterpetica, nel 3% dei

pazienti con neuropatia diabetica periferica dolorosa e in nessun paziente con neuropatia associata

all’infezione da HIV in seguito ad applicazioni di Qutenza di 60 minuti. Non sono disponibili dati in
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seguito a trattamenti di 30 minuti. In generale, le percentuali di pazienti con nevralgia posterpetica e
con esposizione sistemica alla capsaicina aumentavano con superfici di trattamento piu estese e durate
di trattamento piu lunghe. La concentrazione piu alta rilevata della capsaicina nei pazienti trattati per
60 minuti ¢ stata di 4,6 ng/mL, che si presentava subito dopo aver tolto Qutenza. I livelli piu elevati
quantificabili si sono osservati nel momento in cui si toglieva Qutenza, con una netta tendenza verso la
scomparsa entro 3-6 ore dopo aver tolto Qutenza. Non si sono osservati livelli rilevabili di metaboliti
in nessun soggetto.

Un’analisi farmacocinetica di popolazione condotta su pazienti trattati per 60 e 90 minuti ha indicato
che i livelli di capsaicina nel plasma arrivavano al picco circa 20 minuti dopo aver tolto Qutenza e
scendevano molto rapidamente, con un’emivita di eliminazione media di circa 130 minuti.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

I dati preclinici non rivelano rischi particolari per I'uvomo sulla base di studi convenzionali di safety
Jfarmacology, di tossicita a dose singola e di tossicita a dose ripetuta.

Studi di genotossicita condotti con la capsaicina mostrano una debole risposta mutagenica nel test del
linfoma murino, risposte negative nel test di Ames, del micronucleo di topo e aberrazione
cromosomica nelle analisi sui linfociti del sangue periferico umano.

Uno studio di cancerogenicita condotto nei topi indica che la capsaicina non ¢ cancerogena.

Uno studio sulla tossicologia riproduttiva condotto sui ratti ha mostrato una riduzione statisticamente
significativa del numero e della percentuale di spermatozoi motili nei ratti trattati per 3ore al giorno a
partire da 28 giorni prima della convivenza, durante la convivenza e continuando fino al giorno prima
del sacrificio. Per quanto né in maniera statisticamente significativa né dipendente dal dosaggio,
I’indice di fertilita e il numero di gravidanze per il numero di ratti conviventi si riducevano in tutti i
gruppi sottoposti al trattamento con la capsaicina.

Uno studio teratologico condotto sui conigli non ha mostrato potenziali effetti di tossicita
embriofetale. Ritardi dell‘ossificazione scheletrica (riduzione delle ossa metatarsali ossificate) sono
stati osservati in uno studio teratologico sui ratti a dosaggi superiori ai livelli terapeutici umani; non si
conosce la significativita di questo risultato per 'uomo. Studi tossicologici peri- e postnatali, condotti
nei ratti, non dimostrano un potenziale di tossicita riproduttiva. I ratti in allattamento esposti a Qutenza
tutti 1 giorni per 3 ore hanno dimostrato livelli misurabili di capsaicina nel latte materno.

Una leggera sensibilizzazione ¢ stata osservata in uno studio di sensibilizzazione cutanea condotto
sulle cavie.

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE
6.1 Elenco degli eccipienti
Cerotto

Matrice:

adesivi in silicone

etere monoetilico del glicole dietilenico
olio di silicone

etilcellulosa N50 (E462)

Strato di supporto:
pellicola di polietilene tereftalato (PET), lato interno siliconato
inchiostro da stampa contenente Pigmento Bianco 6
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Strato protettivo removibile: (pellicola protettiva)
pellicola di poliestere rivestita di fluoropolimero

Gel detergente

macrogol 300

carbomero

acqua depurata

sodio idrossido (E524)
disodio edetato
butilidrossianisolo (E320)
6.2 Incompatibilita
Non pertinente.

6.3  Periodo di validita
4 anni

Dopo aver aperto la bustina: applicare Qutenza entro 2 ore

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Qutenza cerotto cutaneo: Conservare piatto nella bustina e nella scatola d’origine. Conservare a
temperatura inferiore a 25°C.

Gel detergente: Conservare a temperatura inferiore a 25°C.
6.5 Natura e contenuto del contenitore

Il cerotto cutaneo ¢ conservato in una bustina in lamina di carta-polietilene tereftalato-alluminio con
uno strato di copolimero-estruso di cicloolefina.

11 gel detergente ¢ fornito in un tubo di polietilene ad alta densita con un tappo di polipropilene.

Qutenza ¢ disponibile in confezioni contenenti una o due bustine di cerotti cutanei sigillati
individualmente, e un tubo di gel detergente da 50 g.

E possibile che non tutte le confezioni siano commercializzate.
6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Gli operatori sanitari devono indossare guanti in nitrile per maneggiare i cerotti e detergere le zone da
trattare. E raccomandato 1’utilizzo di una maschera e di occhiali protettivi, vedere paragrafo 4.2.

I cerotti usati e non usati e tutti gli altri materiali che sono entrati in contatto con la zona trattata
devono essere smaltiti immediatamente dopo 1’uso ben chiusi in una busta per rifiuti sanitari in
polietilene e messi in un apposito contenitore per rifiuti sanitari e smaltiti in conformita alla normativa
locale vigente.

7. TITOLARE DELL‘AUTORIZZAZIONE ALL‘IMMISSIONE IN COMMERCIO

Grinenthal GmbH



ZieglerstraPe 6
52078 Aachen
Germania

8. NUMERO(I) DELL’*AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/09/524/001-002

9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/RINNOVO DELL‘AUTORIZZAZIONE

Data della prima autorizzazione: 15 maggio 2009
Data del rinnovo piu recente: 28 Marzo 2019

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web della Agenzia Europea
per i Medicinali (EMA): http://www.ema.europa.eu/



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

ALLEGATO 11
PRODUTTORE(I) RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DEI LOTTI
CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

ALTRE CONDIZIONI E REQUISITI DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUANTO RIGUARDA L’USO
SICURO ED EFFICACE DEL MEDICINALE



A.  PRODUTTORE(I) RESPONSABILE(I) DEL RILASCIO DEI LOTTI

Nome e indirizzo del(dei) produttore(i) responsabile(i) del rilascio dei lotti

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Germania

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

Medicinale soggetto a prescrizione medica.

C. ALTRE CONDIZIONI E REQUISITI DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE
IN COMMERCIO

. Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione degli PSURSs per questo medicinale sono definiti nell’elenco delle date
di riferimento per 1’Unione europea (elenco EURD) di cui all’articolo 107 quater, paragrafo7, della
Direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agenzia europea dei
medicinali.

Il Titolare dell‘autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per
questo medicinale entro 6mesi successivi all‘autorizzazione.

D. CONDIZIONI O LIMITAZIONI PER QUANTO RIGUARDA L’USO SICURO ED
EFFICACE DEL MEDICINALE

. Piano di gestione del rischio (RMP)

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve effettuare le attivita e le azioni di
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2
dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento approvato del
RMP.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

e surichiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

e  ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in particolare a seguito del
ricevimento di nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del
profilo beneficio/rischio o a seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di
farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio).

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio
Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve concordare i dettagli di un piano
educazionale per operatori sanitari con le autorita nazionali competenti e attuare tale programma a
livello nazionale prima del lancio.
Tale piano educazionale comprendera:
- raccomandazioni relative alle misure generali di manipolazione e smaltimento di Qutenza

¢ la somministrazione di capsaicina deve essere effettuata solo sotto supervisione di un medico
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a causa del rischio di esposizione accidentale, ¢ raccomandato 1’uso di guanti in nitrile, una
maschera e di occhiali protettivi

somministrare Qutenza in un’area ben ventilata per ridurre il rischio di esposizione
occupazionale

istruzioni relative alla somministrazione di Qutenza
avvertenze e precauzioni, tra cui la necessita di:

effettuare un esame visivo dei piedi prima di ogni applicazione di Qutenza e alle successive
visite cliniche, per rilevare lesioni della pelle correlate alla neuropatia sottostante e
insufficienza vascolare nei pazienti con neuropatia diabetica periferica dolorosa

essere attenti al rischio di riduzioni della funzione sensoriale (inclusi gli stimoli termici e
puntori) che sono generalmente lievi e temporanee in seguito alla somministrazione di
Qutenza

usare cautela quando si somministra Qutenza ai pazienti con sensibilita ridotta a livello dei
piedi e in quelli a maggior rischio di tali cambiamenti nella funzione sensoriale

valutare clinicamente i pazienti con deficit sensoriali preesistenti, per I’aumento della perdita
della sensibilita, prima di ogni applicazione con Qutenza. Il trattamento con Qutenza deve
essere riconsiderato se si rilevano perdita o peggioramenti della funzione sensoriale
monitorare la pressione del sangue durante la procedura di trattamento

fornire un trattamento di sostegno se i pazienti avvertono maggiore dolore durante la
somministrazione di Qutenza

nei pazienti con ipertensione instabile o non adeguatamente controllata o con malattie
cardiovascolari: valutare, prima di iniziare il trattamento con Qutenza, il rischio di eventi
cardiovascolari indesiderati dovuti al potenziale stress della procedura. Si deve prestare
particolare attenzione ai pazienti diabetici con comorbidita quali malattia coronarica,
ipertensione e neuropatia autonomica cardiovascolare

avvertire i pazienti del rischio di reazioni locali causali (ad es. dermatite da contatto) e di
irritazione degli occhi e delle membrane mucose associate al gel detergente di Qutenza.



ALLEGATO IIT

ETICHETTATURA E FOGLIO ILLUSTRATIVO



A.ETICHETTATURA



INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO SECONDARIO

SCATOLA DA 10 2 CEROTTI

‘ 1. DENOMINAZIONE DEL. MEDICINALE

Qutenza 179 mg cerotto cutaneo
capsaicina

2.  COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(I)
ATTIVO(I)

Ogni cerotto cutaneo da 280 cm’ contiene un totale di 179 mg di capsaicina o 640 microgrammi di
capsaicina per cm?” di cerotto.

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Cerotto

Matrice

adesivi in silicone

etere monoetilico del glicole dietilenico
olio di silicone

etilcellulosa N50 (E462)

Strato di supporto
pellicola di polietilene tereftalato (PET), lato interno siliconato
inchiostro da stampa contenente Pigmento Bianco 6

Strato protettivo removibile (pellicola protettiva)
pellicola di poliestere rivestita di fluoropolimero

Gel detergente

macrogol 300

carbomero

acqua depurata

sodio idrossido (E524)
disodio edetato
butilidrossianisolo (E320)

Per ulteriori informazioni, leggere il foglio illustrativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

1 bustina contenente 1 cerotto cutaneo e 1 tubo di gel detergente (50 g).

2 bustine, ciascuna contenente 1 cerotto cutaneo e 1 tubo di gel detergente (50 g).



5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Leggere il foglio illustrativo prima dell’uso
Uso cutaneo.

Istruzioni per 1°‘uso

1. Indossare i guanti in nitrile per maneggiare i cerotti e per detergere le zone da trattare
2. Tracciare il contorno dell’area da trattare. Tagliare i peli in eccesso. Pulire la zona da trattare.

Se prima dell’applicazione del cerotto viene utilizzato un anestetico topico procedere al punto
3, altrimenti proseguire al punto 5.

3. Applicare I’anestetico topico sulla superficie da trattare. Attendere fino a 60 minuti, oppure
seguire le istruzioni per I’'uso del prodotto.

4. Rimuovere I’anestetico. Pulire delicatamente con acqua e sapone e asciugare accuratamente.

5. Tagliare il cerotto per adattarlo alle dimensioni dell’area da trattare. Mettere il lato non lucido
verso lalto mentre ci si prepara alla procedura. Non staccare la pellicola protettiva dal cerotto
finché non si ¢ pronti per ’applicazione.

6. Staccare la pellicola dal cerotto e applicarlo alla cute. Tenerlo in sede per 30 o 60 minuti a
seconda della sede del trattamento. Per favorire il contatto tra il cerotto e la pelle si possono
usare rotoli di garza o calzini.

7. Si raccomanda I’utilizzo di una maschera e di occhiali protettivi quando si applica e si rimuove
il cerotto e, successivamente, di applicare il gel detergente. Attendere un minuto e poi pulire la
pelle con garza asciutta. Pulire delicatamente la zona trattata con acqua e sapone.

Per istruzioni piu dettagliate, consultare il riassunto delle caratteristiche del prodotto o il foglio
illustrativo.

6. AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

‘ 7. ALTRA(E) AVVERTENZA(E) PARTICOLARE(), SE NECESSARIO

‘ 8. DATA DI SCADENZA

Scad.
Usare il cerotto entro 2 ore da quando ¢ stata aperta la bustina.

9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare il cerotto piatto nella bustina e nella scatola d’origine. Conservare a temperatura inferiore a
25 °C.
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10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE
NECESSARIO

Smaltire i cerotti usati e non usati, le garze e tutti gli altri materiali messi a contatto con la zona trattata
chiudendoli in una busta in polietilene e mettendoli in un apposito contenitore per rifiuti sanitari.

11. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL‘AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/09/524/001 1 cerotto
EU/1/09/524/002 2 cerotti

13. NUMERO DI LOTTO

Lotto

‘ 14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA

‘ 15. ISTRUZIONI PER L’USO

‘ 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Giustificazione per non apporre il Braille accettata

17. IDENTIFICATIVO UNICO - CODICE A BARRE BIDIMENSIONALE

Codice a barre bidimensionale con identificativo unico incluso.

18. IDENTIFICATIVO UNICO - DATI LEGGIBILI

PC:
SN:
NN:



INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO

BUSTINA DI UN CEROTTO

‘ 1. DENOMINAZIONE DELL MEDICINALE

Qutenza 179 mg cerotto cutaneo
capsaicina

2.  COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(I)
ATTIVO(I)

Ogni cerotto cutaneo da 280 cm’ contiene un totale di 179 mg di capsaicina o 640 microgrammi di
capsaicina per cm?” di cerotto.

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Cerotto

Matrice

adesivi in silicone

etere monoetilico del glicole dietilenico
olio di silicone

etilcellulosa N50 (E462)

Strato di supporto
pellicola di polietilene tereftalato (PET), lato interno siliconato

inchiostro da stampa contenente Pigmento Bianco 6

Strato protettivo removibile (pellicola protettiva)
pellicola di poliestere rivestita di fluoropolimero

Per ulteriori informazioni, leggere il foglio illustrativo.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Un cerotto cutaneo

5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Leggere il foglio illustrativo prima dell’uso.

Uso cutaneo.

6. AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI
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Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

| 7. ALTRA(E) AVVERTENZA(E) PARTICOLARE(I), SE NECESSARIO |

| 8. DATA DI SCADENZA |

EXP
Usare il cerotto entro 2 ore da quando ¢ stata aperta la bustina.

9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare il cerotto piatto nella bustina e nella scatola d’origine. Conservare a temperatura inferiore a
25°C.

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE
NECESSARIO

Smaltire i cerotti usati e non usati, le garze e tutti gli altri materiali messi a contatto con la zona trattata
chiudendoli in una busta in polietilene e mettendoli in un apposito contenitore per rifiuti sanitari.

11. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/09/524/001 1 cerotto
EU/1/09/524/002 2 cerotti

13. NUMERO DI LOTTO

Lot

‘ 14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA ‘

‘ 15. ISTRUZIONI PER L’USO ‘
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16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Giustificazione per non apporre il Braille accettata

‘ 17. IDENTIFICATIVO UNICO - CODICE A BARRE BIDIMENSIONALE

‘ 18. IDENTIFICATIVO UNICO - DATI LEGGIBILI
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INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO PRIMARIO

TUBO DI GEL DETERGENTE - ETICHETTA

1.

DENOMINAZIONE DELL MEDICINALE

Gel detergente per I’'uso con Qutenza

2.  COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(I)
ATTIVO(I)
3.  ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Contiene macrogol 300, carbomero, acqua depurata, sodio idrossido (E524), disodio edetato e
butilidrossianisolo (E320); Per ulteriori informazioni, leggere il foglio illustrativo.

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO
50g
5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Uso cutaneo. Per ulteriori informazioni, leggere il foglio illustrativo.

6.

AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

‘ 7. ALTRA(E) AVVERTENZA(E) PARTICOLARE(I), SE NECESSARIO
‘ 8. DATA DI SCADENZA

EXP.

9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura inferiore a 25°C.

10.

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE
NECESSARIO
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Smaltire il tubo di gel detergente chiudendolo in una busta in polietilene insieme ad altri componenti
usati di Qutenza e mettendolo in un apposito contenitore per rifiuti sanitari.

11. NOME E INDIRIZZO DEL TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE
ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMERO() DELL’AUTORIZZAZIONE ALL’IMMISSIONE IN COMMERCIO

EU/1/09/524/001 1 cerotto
EU/1/09/524/002 2 cerotti

13. NUMERO DI LOTTO

Lot

‘ 14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA

‘ 15. ISTRUZIONI PER L’USO

‘ 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Giustificazione per non apporre il Braille accettata
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B. FOGLIO ILLUSTRATIVO
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Foglio illustrativo: informazioni per I’utilizzatore

Qutenza 179 mg cerotto cutaneo
capsaicina

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.

. Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.

. Se ha qualsiasi dubbio, si rivolga al medico.

. Questo medicinale ¢ stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i loro
sintomi sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.

. Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si

rivolga al medico. Vedere paragrafo 4.

Contenuto di questo foglio:

Che cos’¢ Qutenza ¢ a cosa serve

Cosa deve sapere prima di usare Qutenza

Come usare Qutenza

Possibili effetti indesiderati

Come conservare Qutenza

Contenuto della confezione e altre informazioni

A e S

1. Che cos’¢ Qutenza e a cosa serve
Qutenza contiene capsaicina e appartiene al gruppo di medicinali definiti anestetici.

Qutenza ¢ indicato per il trattamento del dolore neuropatico periferico in adulti sia da solo sia in
combinazione con altri medicinali per il trattamento del dolore.

Qutenza si usa per alleviare il dolore in persone che hanno dolore neuropatico a causa di danni ai nervi
della pelle. I danni ai nervi della pelle possono essere una conseguenza di una molteplicita di malattie
come ad es. il fuoco di Sant’ Antonio, I’infezione da HIV, diabete, di determinati medicinali e di altre
patologie. Lei puo avere sollievo dal dolore in un periodo tra una e tre settimane dopo il trattamento.

2. Cosa deve sapere prima di usare Qutenza

Non usi Qutenza

. se ¢ allergico alla capsaicina (presente anche nel peperoncino) o ad uno qualsiasi degli altri
componenti di questo medicinale (elencati al paragrafo 6)

Avvertenze e precauzioni

Si rivolga al medico prima di usare Qutenza

Non usi Qutenza su parti della testa o della faccia.

Non usi Qutenza sulla cute lesa o su ferite aperte.

Non tocchi Qutenza o altri materiali che sono entrati in contatto con le zone trattate perché possono

causare bruciore e sensazione di puntura. Non si tocchi gli occhi, la bocca o altre aree sensibili poiché

puo causare irritazione e dolore. Se cio dovesse accadere, sciacquare o lavare con acqua fredda.
Annusare o inspirare vicino ai cerotti Qutenza puo causare tosse, irritazione della gola o starnuti.
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Di solito la pelle punge o si arrossa e brucia per breve tempo durante e dopo il trattamento con
Qutenza. A causa del dolore, la pressione arteriosa potrebbe salire e quindi il medico misurera la
pressione diverse volte durante il trattamento. Se avverte molto dolore, il medico provvedera a
raffreddare localmente la parte o le dara un medicinale per il dolore. Se avverte un dolore molto
intenso, chieda al medico di rimuovere il cerotto.

In generale, dopo 1’uso di capsaicina, sono state osservate piccole variazioni a breve termine della
capacita di sentire quando qualcosa ¢ caldo o pungente.

Se soffre d’ipertensione instabile o mal controllata o ha avuto problemi al cuore, prima di sottoporla al
trattamento con Qutenza il medico considerera il rischio di effetti indesiderati per il cuore o la
pressione, a causa del potenziale stress della procedura.

Bambini e adolescenti

Il trattamento con Qutenza non ¢ raccomandato nei pazienti di eta inferiore ai 18 anni.

Altri medicinali e Qutenza

Informi il medico se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumere qualsiasi altro
medicinale. Qutenza agisce a livello locale sulla pelle e non si prevede possa influenzare I’effetto di
altri medicinali.

Gravidanza e allattamento

Qutenza deve essere usato con cautela se ¢ in stato di gravidanza.

Prima di iniziare il trattamento con Qutenza deve interrompere 1’allattamento con latte materno. Se ¢
in corso una gravidanza, se sospetta o sta pianificando una gravidanza, o se sta allattando con latte
materno, chieda consiglio al medico prima di usare questo medicinale.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari

Non sono disponibili studi sugli effetti di Qutenza sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di
macchinari. Quando si usa Qutenza, solo piccolissime quantita del principio attivo potrebbero essere
presenti nel flusso sanguigno per brevissimo tempo. Pertanto, ¢ improbabile che Qutenza abbia effetti
diretti sulla capacita di concentrazione o sulla capacita di guidare veicoli o usare macchinari.

11 gel detergente per Qutenza contiene butilidrossianisolo

Il gel detergente per Qutenza contiene butilidrossianisolo che puo provocare reazioni cutanee locali
(ad es. dermatite da contatto) oppure irritazione degli occhi e delle mucose.

3. Come usare Qutenza

Qutenza deve essere applicato esclusivamente dal medico curante o da un infermiere sotto il controllo
del medico.

Non si devono usare piu di 4 cerotti contemporaneamente.
Qutenza deve essere usato sulla pelle.

Il medico o I’infermiere delineera le zone piu dolorose sulla pelle con una penna o un pennarello.
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Prima di applicare sulla pelle i cerotti Qutenza, le zone da trattare vengono lavate con acqua e sapone e
asciugate. I peli delle zone da trattare vengono tagliati.

Prima di mettere sulla pelle i cerotti Qutenza, il medico o I’infermiere puo applicare un gel o una
crema anestetici o somministrarle un medicinale per il dolore per via orale allo scopo di ridurre la
sensazione di puntura. Il gel o la crema devono essere rimossi prima dell’applicazione di Qutenza e la
pelle deve essere lavata e asciugata accuratamente.

Il medico o I’infermiere devono indossare i guanti, e talvolta una maschera e occhiali protettivi,
mentre utilizzano i cerotti Qutenza. Non annusi o inspiri vicino ai cerotti Qutenza perché potrebbe
avere tosse o starnuti.

Qutenza puo essere tagliato in pezzi piu piccoli per adattarlo alla zona da trattare. Il medico o
I’infermiere staccheranno i cerotti dopo 30 minuti se si sta trattando il dolore ai nervi dei piedi o 60
minuti se si sta trattando il dolore ai nervi di altre parti del corpo.

Possono essere necessarie da 1 a 3 settimane prima che lei possa avere sollievo dal dolore con
Qutenza. Se, trascorso questo periodo di tempo, avverte ancora molto dolore, parli con il medico.

La terapia con Qutenza puo essere ripetuta ad intervalli di 90 giorni, se necessario. Consulti il medico
se il sollievo dal dolore dovesse essere insufficiente o se il dolore dovesse tornare prima del previsto.

Potrebbero esserle prescritti degli analgesici da assumere per il dolore provocato dalla terapia con
Qutenza.

E piuttosto comune che la pelle punga o si arrossi e bruci durante il trattamento con Qutenza.

Si possono indossare dei calzini monouso sopra i cerotti Qutenza se il trattamento viene effettuato sui
piedi.

A volte il medico o I’infermiere potrebbero mettere una fasciatura sopra il cerotto Qutenza per
mantenere il cerotto aderente alla pelle.

Non tenti di togliersi il cerotto da solo, ma lo lasci togliere dal medico o dall’infermiere.

Al termine del trattamento con Qutenza, il medico o I’infermiere puliranno la cute trattata con il gel
detergente contenuto nel tubo fornito con il kit. Il gel detergente viene lasciato sulla pelle per un
minuto e poi tolto, per eliminare eventuali residui di medicinale rimasti sulla pelle dopo il trattamento.
Dopo aver rimosso il gel detergente, la zona viene lavata delicatamente con acqua e sapone.

Non tocchi il cerotto con le mani.

Non si tocchi gli occhi, 1a bocca o altre aree sensibili. Se tocca inavvertitamente il cerotto Qutenza o
la cute trattata prima che venga applicato il gel detergente puo avvertire bruciore e/o sensazione di
puntura. Chiami immediatamente il medico.

Non porti i cerotti Qutenza via dalla clinica.

Non usi i cerotti Qutenza a casa.

Se Qutenza viene usato per un tempo piu lungo di quanto prescritto.

Non ¢ previsto che possa verificarsi un sovradosaggio. Tuttavia se Qutenza viene applicato per un

periodo di tempo maggiore di quanto previsto, possono verificarsi gravi reazioni al sito di applicazione
quali dolore, arrossamento e prurito.

Se ha qualsiasi dubbio sull’uso di questo prodotto, si rivolga al medico o al farmacista.
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4. Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
1i manifestino.

Contatti immediatamente il medico se si verificano i seguenti effetti:

. Se lei sente che il cuore sta battendo troppo velocemente, troppo lentamente o se batte in modo
anomalo.
o Non comune interessa fino a 1 persona su 100

. Forte rossore nell’area in cui ¢ applicato il cerotto, formazione di vesciche/secrezione della
pelle, cute che diventa molto dolorosa al tatto, rigonfiamento, cute umida o lucida. In un ridotto
numero di casi, questi possono essere segnali di un’ustione che richiede un intervento medico
urgente.

o Frequenza non nota: la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili

Chiami il medico se si verificano i1 seguenti effetti indesiderati o se peggiorano:

Molto comuni: possono interessare piu di 1 persona su 10:
. Rossore o dolore che persistono per oltre un giorno, nell’area in cui ¢ stato applicato il cerotto.

Comuni: possono interessare fino a 1 persona su 10:

. prurito, tumefazioni, vescicole, rigonfiamenti, secchezza nell’area in cui ¢ stato applicato il
cerotto
. sensazione di bruciore, pressione alta, tosse, nausea, prurito, dolore agli arti, spasmi muscolari,

gonfiore degli arti

Non comuni: possono interessare fino a 1 persona su 100

. Rigonfiamenti cutanei, sensazione di puntura, inflammazione, sensibilita cutanea incrementata o
ridotta, reazione di irritazione cutanea, lividi sull’area di applicazione del cerotto.
. Diminuzione del gusto, sensibilita ridotta agli arti, irritazione agli occhi, irritazione della gola,

herpes zoster

Frequenza non nota: la frequenza non puo essere definita sulla base dei dati disponibili
. Esposizione accidentale (compreso dolore oculare, irritazione degli occhi e della gola, tosse).

Segnalazione degli effetti indesiderati

Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga
al medico.

Puo inoltre segnalare gli effetti indesiderati direttamente tramite il sistema nazionale di segnalazione
riportato nell’allegato V*. Segnalando gli effetti indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori
informazioni sulla sicurezza di questo medicinale.

5. Come conservare Qutenza
Conservi questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usi questo medicinale dopo la data di scadenza che ¢ riportata sulla scatola dopo Scad. La data di
scadenza si riferisce all’ultimo giorno di quel mese.
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Qutenza cerotto cutaneo: Conservare piatto nella bustina e nella scatola d’origine. Conservare a
temperatura inferiore a 25°C.

Gel detergente: Conservare a temperatura inferiore a 25°C.
Dopo aver aperto la bustina, Qutenza deve essere applicato entro 2 ore.

Smaltimento dei cerotti Qutenza usati € non usati.

Questi oggetti possono provocare sensazione di puntura alle dita in caso di contatto. Il medico o
I’infermiere li metteranno in una busta in polietilene prima di smaltirli in sicurezza. I cerotti Qutenza e
i materiali per il trattamento devono essere smaltiti correttamente.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Qutenza

11 principio attivo ¢ la capsaicina. Ogni cerotto da 280 cm? contiene un totale di 179 mg di capsaicina o
640 microgrammi di capsaicina per cm? di cerotto (8% peso/peso).

Gli eccipienti di Qutenza cerotto cutaneo sono:

Matrice:

adesivi in silicone

etere monoetilico del glicole dietilenico
olio di silicone

etilcellulosa N50 (E462)

Strato di supporto
pellicola di polietilene tereftalato (PET), lato interno siliconato

inchiostro da stampa contenente Pigmento Bianco 6

Strato protettivo removibile (pellicola protettiva)
pellicola di poliestere rivestita di fluoropolimero

Il cerotto Qutenza viene fornito insieme ad un tubo di gel detergente che non contiene principi attivi.

Il gel detergente contiene:

macrogol 300

carbomero

acqua depurata

sodio idrossido (E524)
disodio edetato
butilidrossianisolo (E320)

Descrizione dell’aspetto di Qutenza e contenuto della confezione

Qutenza ¢ un cerotto cutaneo che si usa sulla pelle.

Ogni cerotto misura 14 cm x 20 cm (280 cm?) ed ¢& costituito da un lato adesivo contenente il principio
attivo e da uno strato di supporto che costituisce la superficie esterna. Il lato adesivo ¢ coperto da una

pellicola protettiva removibile, trasparente, non stampata, tagliata in diagonale. Sulla superficie esterna
dello strato di supporto ¢ impressa la scritta ‘capsaicin 8%’ .
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Ogni scatola di Qutenza contiene 1 o 2 bustine e 1 tubo di gel detergente (50 g). E possibile che non
tutte le confezioni siano commercializzate.

Titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio e produttore
Griinenthal GmbH

Zieglerstrafe 6

52078 Aachen

Germania

Questo foglio illustrativo ¢ stato aggiornato il
Altre fonti d’informazione

Informazioni piu dettagliate su questo medicinale sono disponibili sul sito web della Agenzia Europea
dei Medicinali: http://www.ema.europa.cu

Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente ai medici o agli operatori sanitari.

Il riassunto delle caratteristiche del prodotto completo ¢ fornito insieme al presente foglio illustrativo.
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