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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qutenza 179 mg odos pleistras

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 280 cm? dydZio odos pleistre yra 179 mg kapsaicino arba 640 mikrogramy
kapsaicino/cm’.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje Qutenza 50 g valomojo gelio tiibel¢je yra 0,2 mg/g butilhidroksianizolo (E320).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Odos pleistras.

Kiekvieng 14 cm x 20 cm (280 cm?) dydzio pleistra sudaro lipnioji pusé, kurioje yra veikliosios
medZiagos, ir iSorinis dengiamasis sluoksnis. Lipnioji pus¢ padengta nuplésiama skaidria, be uzraso,
istrizai jkirpta apsaugine plévele. ISorinéje dengiamojo sluoksnio puséje atspausdintas uzraSas
»capsaicin 8%".

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Qutenza skirtas periferiniam neuropatiniam skausmui mal$inti suaugusiems pacientams vienas arba
kartu su kitais skausmg malSinanciais vaistiniais preparatais.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Qutenza odos pleistra turi klijuoti gydytojas arba sveikatos priezitiros specialistas gydytojui prizidirint.
Dozavimas

Odos pleistras klijuojamas ant skausmingiausiy odos viety (vartoti ne daugiau kaip 4 pleistrus vienu
metu). Skausmingg vietg turi nustatyti ir ant odos pazyméti gydytojas ar sveikatos prieziiiros
specialistas. Qutenza klijuojamas ant nepazeistos, nesudirgintos sausos odos ir palickamas 30 minuciy
ant pédy (pvz., sergant su ZIV susijusia neuropatija, skausminga diabetine periferine neuropatija) ir
60 minuciy kitose kiino vietose (pvz., sergant poherpetine neuralgija). Jei skausmas nepraeina arba
sugrizta, gydyma Qutenza galima kartoti kas 90 dieny.

Pakartotinis gydymas po maziau nei 90 dieny pavieniams pacientams gali biiti svarstomas tik atidziai
vertinus gydytojui (taip pat zr. 5.1 skyriy). Tarp gydymy turi bti praé¢j¢ maziausiai 60 dieny.

Rekomenduojama gydyti pakankamai ilgai ir kiekvienu konkreciu atveju efektyvuma pakartotinai
vertinti po 3 gydymy.

Norint sumazinti Qutenza sukeliamo nemalonaus pojticio galimybe, pries lipdant pleistrg gydoma
vietg galima patepti vietiniu anestetiku arba duoti pacientui geriamojo analgetiko. Vietiniu anestetiku
tepama visa Qutenza pleistru gydoma vieta ir 1-2 cm odos aplink jg. Prie§ klijuojant Qutenza, reikia
pasalinti vietinius anestetikus bei pilnai nuvalyti ir iSdziovinti oda.



Inksty ir (arba) kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Qutenza saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti ant odos.

Atsargumo priemonés pries naudojant ar paskiriant vaistinj preparatq
Naudoti Qutenza patartina gerai védinamoje gydymo patalpoje.

Ruosiant Qutenza ir valant gydomas vietas, visada biitina miivéti nitrilo pirStines. NEGALIMA miivéti
latekso pirStiniy, nes jos tinkamai neapsaugo. Taip pat rekomenduojama dévéti kauke ir apsauginius
akinius, ypac klijuojant ir nuimant pleistra.

Siy atsargumo priemoniy reikia imtis siekiant i§vengti nety¢inio kontakto su pleistrais ar kitomis
medZziagomis, kurios kontaktavo su gydomomis sritimis. Tai gali sukelti laiking paraudima ar
deginimo jausma (ypac esant jautrioms gleivinéms), akiy skausma, akiy ir gerklés dirginima ir kosulj.

Pleistro negalima laikyti arti akiy arba gleiviniy.

Esant butinybei, plaukus paveiktoje vietoje reikia nukirpti (neskusti), kad pleistras geriau sukibty su
oda. Gydoma (-as) vieta (-as) reikia Svelniai nuplauti su muilu ir vandeniu. Pasalinus plaukus ir
nuplovus oda, ja reikia kruopsciai nusausinti.

Naudojimo instrukcijos

Qutenza yra vienkartinio vartojimo pleistras, kurj karpant galima pritaikyti prie gydomos vietos ploto
ir formos. Qutenza karpomas prie$ nuplésiant apsauging plévele. Apsauging plévele galima nuplésti
TIK pries pat pleistro klijavima. Apsauginé plévelé jstrizai jpjauta, kad ja nuimti buty lengviau.
Atplésus ir uzlenkus vieng apsauginés plévelés dalj, pleistras su spausdintu uzrasu lipnigja puse
klijuojamas ant gydomos vietos. Viena ranka laikant prispaudus uzklijuota pleistro dalj kita ranka i$
1¢to atsargiai i$ apacios nupléSiama likusi apsauginés plévelés dalis ir pleistras Svelniai prispaudziamas
prie odos, kad jis prie jos visiskai priglusty, nebiity oros burbuliuky ir drégmés.

Gydant pédas Qutenza pleistru galima apvynioti abejy kojy nugarinj, Soninj ir pado pavirsiy, kad buty
pilnai uzsidengta visa reikiama zona.

Norint, kad Qutenza gerai priglusty prie gydomos vietos, galima panaudoti elastines kojines arba
marlés tvarstj.

Qutenza pleistras nuplésiamas Svelniai ir i§ 1éto, susukant jj lipniaja puse i vidy, kad kuo maziau
kapsaicino patekty j org. Nuémus Qutenza, gydomg vietg reikia gausiai patepti valomuoju geliu ir jj
palikti maZziausiai vieng minutg. Valomasis gelis nusluostomas sausa marle nuo odos pasalinant
kapsaicino likucius. Nusluos¢ius valomajj gelj, gydomajg vieta reikia atsargiai nuplauti su muilu ir
vandeniu.

Pacientams, patiriantiems skausma pleistro naudojimo metu ir po to, reikia paskirti papildomas
gydomasias priemones (Zr. 4.4 skyriy).

Gydomuyjy medziagy ruoSimo ir jy atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Odos vertinimas

Qutenza turi bti klijuojamas tik ant sausos, nepazeistos (nejtrikusios) odos. Jo negalima klijuoti ant
veido, vir§ galvos plauky augimo linijos ir (arba) arti gleiviniy. Esant skausmingai diabetinei
periferinei neuropatijai, prie§ kiekvieng Qutenza naudojima pacientams turi buti atlikta kruopsti
vizuali pédy apzitra ir vélesné gydytojo apzitira dél odos pazeidimy, susijusiy su pagrindine
neuropatija ir kraujagysliy nepakankamumu.

Jutiminé funkcija

Buvo gauta pranesimy apie jutiminés funkcijos pablogeéjimg vartojant Qutenza. Jutiminés funkcijos
pablogéjimas paprastai yra nedidelis ir laikinas (jskaitant Silumos ir aStrius jutimus), taciau klinikiniy
tyrimy metu buvo gautas prane§imas apie vieng nuolatinés hipoestezijos atveji esant skausmingai
diabetinei neuropatijai. Negalima atmesti Sio atvejo rySio su Qutenza vartojimu. Reikia atsargiai skirti
pacientams, esant sumazéjusiam jautrumui pédose ir pacientams, kuriems yra padidéjusi jutiminés
funkcijos pakitimy rizika. Visiems pacientams, jau turintiems jutimo deficita, pries kiekvieng Qutenza
vartojima turi biiti kliniskai jvertinti jutimo praradimo pozymiai. Jei nustatomas jutimo praradimas ar
pablogéjimas, turi biiti i§ naujo apsvarstytas gydymas Qutenza.

Uzdéjimo viety reakcijuy stebéjimas ir gydymas

Reakcijos uzdéjimo vietoje, pvz., laikinas uzdé¢jimo vietos deginimas, skausmas, eritema (raudon¢) ir
niez¢jimas, yra daznos arba labai daznos. Be to, buvo deginimo, jskaitant antro ir trecio laipsniy
nudegimy pacientams, gydytiems kapsaicino pleistrais, atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kurie
pranes¢ apie stipry skausma, pleistra reikia nuimti ir odg apzitiréti, ar néra cheminio nudegimo.

Nenumatytas poveikis

Nenumatytas kapsaicino poveikis pacientams ir sveikatos priezitiros specialistams gali sukelti akiy,
gleivingés, kvépavimo taky ir odos dirginima. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pasiripinti, kad buty
tinkamai taikomos rekomenduojamos apsauginés priemonés, kaip nurodyta 4.2 skyriuje.

Jei Qutenza paliecia odg toje vietoje, kurios nereikia gydyti, jg reikia patepti valomuoju geliu, palikti
vienai minutei, tada nusluostyti sausa marle, kad nuo odos pavirSiaus biity pasalinti visi kapsaicino
likuciai. NuSluoscius valomaji gelj, ta vieta reikia Svelniai nuplauti su muilu ir vandeniu. Jei
kapsaicino patenka j akis ar ant gleivings, §ias vietas reikia plauti arba skalauti Saltu vandeniu. Pajutus,
kad dirgina kvépavimo takus, akis ar gleiving, reikia nedelsiant palikti Qutenza poveikio zong. Jeigu
pradeda trukti oro, reikia suteikti atitinkamag medicining pagalbg. Jei kvépavimo taky dirginimas (taip
pat Zr. 4.8 skyriy) pablogéja ar nepranyksta, reikia atidziai apsvarstyti galimybe, ar nukentéjusysis
pakartotinai nepatyré Qutenza poveikio.

Kraujospudzio padidéjimas

D¢l gydymo poveikio sustipréjus skausmui procediiros metu ir greitai po jos gali laikinai pakilti
kraujospiidis (vidutiniskai < 8,0 mm Hg). Procediiros metu reikia stebéti paciento kraujospudj. Prie§
pradedant pacienty, serganciy nestabilia ar sunkiai kontroliuojama hipertenzija arba patyrusiy Sirdies ir
kraujagysliy susirgimy, gydyma Qutenza reikia jvertinti nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy rizika d¢l galimo streso procediiros metu. Ypatingas démesys turi buti skiriamas
diabetu sergantiems pacientams su gretutine vainikiniy arterijy liga, hipertenzija ir kardiovaskuline
autonomine neuropatija.

Su gydymu susijes diskomfortas

Pacientams, patiriantiems skausma pleistro naudojimo metu ir po to, reikia suteikti atitinkama pagalba,
pvz., atSaldyti skaudamg vietg (pvz., Saltu kompresu) arba duoti geriamyjy analgetiky.



Valomasis gelis

Qutenza valomojo gelio sudétyje yra butilhidroksianizolo, galincio sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz.,
kontaktinj dermatitg) ar sudirginti akis ir gleiving.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Jokiy oficialiy Qutenza saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta, nes buvo nustatyta
tik nedidelé¢ laikina Qutenza sistemin¢ absorbcija.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie kapsaicino vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Tyrimai su gyvinais neparodé¢ teratogeninio poveikio.

Remiantis zmogaus farmakokinetikos duomenimis, kurie rodo nedidele laiking ekspozicija

kapsaicinui, tikimybe¢, kad nés¢ioms moterims, vartojanc¢ioms Qutenza, padidés vystymosi anomalijy
atsiradimo rizika, yra labai maza. Taciau nés¢ioms moterims §io vaistinio preparato skirtina atsargiai.

v

Zindymas

Ar kapsaicino arba jo metabolity iSskiriama j moters pieng, nezinoma. Turimi gyviny
farmakodinamikos ir toksikologijos duomenys rodo, kad kapsaicino ar jo metabolity i pieng iSskiriama
(iSsamiau zr. 5.3 skyriy).

Rizikos naujagimiui ar kiidikiui galimybés atmesti negalima.

Qutenza vartojimo laikotarpiui Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny apie poveiki zmoniy vaisingumui néra. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su
ziurkémis parod¢ judriy spermatozoidy skai€iaus ir procentinés dalies sumaz¢jima, taip pat sumazéjusj
néstumy skaiciy (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Qutenza gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo laikinas deginimo pojiitis, skausmas, eritema
ir niezulys pleistro vartojimo vietoje.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje 1 lentel¢je visos nepageidaujamos reakcijos, kurios kontroliuojamuose tyrimuose su
pacientais, serganéiais poherpetine neuralgija (PHN), su Zmogaus Imunodeficito Virusu susijusia
skausminga neuropatija (ZIV SSN) ir skausminga diabetine periferine neuropatija, pasireiské dazniau
nei vartojant kontrolinj preparatg ir daugiau nei vienam pacientui, iSvardytos pagal organy sistemos
klase ir daznj: labai daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki

< 1/100) ir daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

1 lentelé.

Nepageidaujamuy reakciju santrauka lenteléje

Organy sistemos klasé ir
daZnis

Nepageidaujama reakcija

Infekcijos ir infestacijos

Nedaznos Juostiné puisleliné
Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Deginimo pojiitis

NedaZzni Disgeuzija, hipoestezija
AKkiy sutrikimai

NedaZzni Akiy sudirginimas

Sirdies sutrikimai

Nedazni

Pirmojo laipsnio atrioventrikuliné (AV) blokada, tachikardija, Sirdies
plakimai

Kraujagysliu sutrikimai

Dazni Hipertenzija
Kvépavimo sistemos,
kriitinés 1astos ir
tarpuplaucio sutrikimai
Dazni Kosulys
Nedazni Gerklés sudirginimas
Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni Pykinimas
Odos ir poodinio audinio
sutrikimai
Dazni Niezulys

Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio
sutrikimai

Dazni

Galiiniy skausmas, raumeny spazmai

Nedazni

Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos paZeidimai

Labai dazni

Skausmas vartojimo vietoje, eritema vartojimo vietoje

Dazni

Niezulys vartojimo vietoje, mazgeliai vartojimo vietoje, piislelés vartojimo
vietoje, edema vartojimo vietoje, patinimas vartojimo vietoje, sausumas
vartojimo vietoje, periferiné edema

Nedazni

Dilgéliné vartojimo vietoje, parestezija vartojimo vietoje, dermatitas
vartojimo vietoje, hiperestezija vartojimo vietoje, vartojimo vietos
uzdegimas, vartojimo vietos reakcija, vartojimo vietos sudirginimas,
kraujosruvos vartojimo vietoje

Tyrimai

Dazni

Padidéjes kraujosptidis

SuZalejimai, apsinuodijimai
ir procediiry komplikacijos

Daznis nezinomas

Nudegimai (iskaitant antro ir trecio laipsniy nudegimus) vartojimo vietoje,
atsitiktinis kontaktas (jskaitant akiy skausma, akiy ir gerklés dirginimg ir
kosulj).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Nepageidaujamos reakcijos buvo laikinos, savaime praeinancios, paprastai lengvos arba vidutinio
stiprumo. D¢l nepageidaujamy reakcijy preparata vartoti nustojo 2,0 % kontroliuojamy tyrimy
pacienty, vartojusiy Qutenza, ir 0,9 % tyrimy pacienty, vartojusiy palyginamajj preparatg.

Sveiky savanoriy klinikiniy tyrimy metu Qutenza vartojimo vietoje pastebéti nedideli Silumos (nuo
1°C iki 2°C) ir aStrumo jutimo pakitimai.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pranesimy apie perdozavima negauta. Qutenza odos pleistras turi biiti klijuojamas gydytojo arba
gydytojui prizitrint, todél perdozavimo galimybé mazai tikétina. Perdozavus gali pasireiksti stipri
reakcija vartojimo vietoje, pvz., skausmas, eritema ar niezulys. [tarus perdozavima, pleistrus reikia
$velniai nuimti, gydomas vietas patepti valomuoju geliu ir palikti vienai minutei, tada nusluostyti
sausa marle ir §velniai nuplauti su muilu ir vandeniu. Jei klinikiniu pozitiriu biitina, reikia imtis
tolesniy palaikomyjy priemoniy. PrieSnuodzio kapsaicinui néra.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapine grupé — anestetikai, kiti vietiniai anestetikai, ATC kodas — NO1BX04

Veikimo pobudis

Kapsaicinas, kitaip — 6-nonenamidas, N-[(4-hidroksi-3-metoksifenil) metil]-8-metilas, (6E), yra ypac
selektyvus tranzitoriniy potencialiy 1 tipo vaniloidiniy receptoriy (TRPV1) agonistas. Pradinis
kapsaicino poveikis — odos TRPV1 nociceptoriy aktyvacija, d¢l kurios atsiranda aStrus kvapas ir
eritema — juos sukelia vazoaktyviy neuropeptidy iSsiskyrimas.

Farmakodinaminis poveikis

Paveikti kapsaicino, odos nociceptoriai tampa maziau jautriis jvairiems dirgikliams. Sis véliau
atsirandantis kapsaicino poveikis daznai vadinamas ,,jautrumo slopinimu® ir manoma, kad jis ir
sumazina skausma. Manoma, kad ne | TRPV1 reaguojanciy odos nervy jautrumas turi likti nepakites,
iskaitant gebéjima reaguoti | mechaninius ir vibracinius dirgiklius. Kapsaicino sukelti odos
nociceptoriy pokyciai yra griztami; pranesta, taip pat stebéjimai parod¢, kad normali jy funkcija
sveikiems savanoriams atsistato per kelias savaites.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

imunodeficito virusu susijusia skausminga neuropatija (ZIV SSN) ir skausminga diabetine periferine
neuropatija (sDPN), parodé vienkartinio 30 minuciy trukmés Qutenza vartojimo ant pédy

poherpetine neuralgija (PHN), parodé vienkartinio 60 minuciy trukmés Qutenza vartojimo kitur nei ant
pédy veiksminguma. Vidutinis skausmo sumazéjimas po vienkartinio Qutenza vartojimo 2—12 savaite,
palyginti su pradiniu rodikliu, pagrindiniuose tyrimuose svyravo nuo -22,8 % iki -32,3 %, palyginti su
sumaz¢jimu nuo -10,7 % iki -25,0 % gydant kontroliniais pleistrais. Atsako pasireiSkimo daznis
(atsakas apibuidinamas kaip vidutinis skausmo rodiklio sumazéjimas 30 %, palyginti su pradiniu
rodikliu) svyravo nuo 34 % iki 47 %, palyginti su 18-36 % dazniu gydant kontroliniais pleistrais. Sie
rezultatai buvo statistiskai reikimingi, palyginti su mazomis kapsaicino dozémis (PHN ir ZIV SSN) ar
placebu (sDPN).

Skausmo sumazéjimas buvo pastebétas pirmaja savaite sergant PHN, antraja savaite sergant ZIV SSN
ir trecigja savaitg sergant SDPN ir $is poveikis visais minétais trimis atvejais iSliko per visg 12 savaiciy
trukmés tyrimo laikotarpj.
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Dviejy klinikiniy tyrimy (STRIDE ir PACE) metu pakartotinai gydant 52 savaiciy laikotarpiu buvo
jrodytas nuoseklus ir pasikartojantis veiksmingumas ir toleravimas. Siy dviejy tyrimy metu — vienas su
sDPN (PACE) ir vienas su ZIV SSN, potrauminio nervo suzalojimo (PNS) ir PHN pacientais
(STRIDE), vidutinis laikas (standartinis nuokrypis) iki pakartotinio gydymo buvo atitinkamai 68,4
(23,31) ir 107 (43,58) dienos. Siy tyrimy metu 25 % pacienty pakartotinio gydymo laikas buvo
atitinkamai mazesnis nei 61,5 ir 78,8 dienos, o 25 % pacienty pakartotinio gydymo laikas buvo
ilgesnis nei atitinkamai 64,6 ir 118,7 dienos. Pacientams, kurie anks¢iau nei po 90 dieny pakartotinai
gydeési Qutenza, zinomy vartojimo vietos reakcijy, tokiy kaip skausmas ir deginimo pojtis,
pasireiSkimo daznis padidé¢jo mazdaug 5 %.

Qutenza saugumo profilis cukriniu diabetu serganciy pacienty atitiko cukriniu diabetu nesergancia
populiacija.

Irodyta, kad Qutenza veiksmingas tiek vartojamas atskirai, tiek kartu su sisteminio poveikio vaistiniais
preparatais nuo neuropatinio skausmo.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Qutenza sudétyje esantis kapsaicinas skirtas vartoti ant odos. In vitro tyrimy (veikliosios medziagos
i§tirpimo ir prasiskverbimo j oda tyrimy) duomenys rodo, kad kapsaicino iSsiskyrimo i§ Qutenza
greitis vartojimo metu yra linijinis. Remiantis in vitro tyrimy duomenimis, apskaiciuota, kad valanda
vartojant Qutenza j odos epidermio ir dermos sluoksnius absorbuojama 1 % kapsaicino. Kadangi per
valandg i§ pleistro iSsiskiriantis kapsaicino kiekis yra proporcingas vartojimo vietos pavirSiaus plotui,
apskai¢iuota, kad maksimali galima dozé 1000 cm? vartojimo vietos plotui yra mazdaug 7 mg. Darant
prielaida, kad, esant 1000 cm? pleistro plotui, per 60 kg sverianéio Zzmogaus odg i$ pleistro
absorbuojama mazdaug 1 % kapsaicino, maksimali galima ekspozicija kapsaicinui yra mazdaug

0,12 mg/kg kartg per 3 ménesius.

Pasak Europos Komisijos Maisto produkty mokslinio komiteto, vidutiné per burng suvartojama
kapsaicino doz¢ Europoje yra 1,5 mg per dieng (0,025 mg/kg per dieng 60 kg asmeniui), o didziausia
su maistu suvartojama dozé — nuo 25 iki 200 mg per dieng (iki 3,3 mg/kg per diena 60 kg asmeniui).

Zmogaus farmakokinetikos duomenys parodé nedidele laiking (< 5 ng/ml) sistemine ekspozicija
kapsaicinui mazdaug trec¢dalio pacienty, serganciy poherpetine neuralgija, organizme, 3 % pacienty,
serganciy skausminga diabetine periferine neuropatija, organizme ir jokios ekspozicijos pacienty,
serganéiy su ZIV susijusia skausminga neuropatija, organizme po 60 minuéiy trukmés Qutenza
vartojimo. Apie ekspozicija po 30 minuciy trukmes Qutenza vartojimo duomeny néra. Apskritai
poherpetine neuralgija serganciy pacienty, kuriems susidaré sisteminé ekspozicija kapsaicinui, skaicius
augo did¢jant gydomos vietos pavirSiaus plotui ir ilgéjant gydymo laikui. Didziausia kapsaicino
koncentracija, aptikta pacienty, gydyty 60 minuciy, organizme, buvo 4,6 ng/ml, atsiradusi i§ karto po
Qutenza pleistro paSalinimo. Lengviausiai kiekybiskai jvertinamos koncentracijos pastebétos Salinant
Qutenza pleistrg su aiskia tendencija iSnykti praé¢jus 3-6 valandoms po Qutenza pleistro pasalinimo.
N¢ vieno tiriamojo asmens atveju nepastebéta nustatomos metabolity koncentracijos.

60 ir 90 minuciy gydyty pacienty farmakokinetikos duomeny populiaciné analizé parodé, kad
kapsaicino koncentracija plazmoje maksimaliai padidéjo pra¢jus mazdaug 20 minuciy po Qutenza
pleistro pasalinimo ir labai greitai mazéjo — jo pusinés eliminacijos laikas vidutiniskai buvo apie
130 minuciy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartinés dozés toksiSkumo ir kartotiniy doziy toksiskumo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo.

Su kapsaicinu atlikti genotoksiskumo tyrimai rodo silpng mutageninj atsakg pelés limfomos lgsteliy
tyrime ir neigiamus atsakus Ames (bakterijy griztamyjy mutacijy), pelés mikrobranduolio ir Zzmogaus
periferiniy kraujo limfocity chromosomy aberacijos tyrimuose.



Su pelémis atliktas kancerogeniskumo tyrimas parodé, kad kapsaicinas néra kancerogeniskas.

Su Ziurkémis atliktas toksinio poveikio reprodukcijai tyrimas parodé statistiSkai reikSminga judanciy
spermatozoidy skaiiaus ir procento sumazéjima ziurkéms, vartojusioms kapsaicing 3 valandas per
dieng pradedant nuo 28 dieny iki Ziurkiy bendro suleidimo, per visg suleidimo laika ir dieng prie$
uzmusant. Vaisingumo indeksas ir néStumy skaicius kartu suleisty ziurkiy skaiciui sumazéjo visose
kapsaicing vartojusiy ziurkiy grupése, taciau jis nebuvo nei statistiskai reikSmingas, nei priklausomas
nuo dozés.

Su triusiais atliktas teratologinis tyrimas galimo toksinio poveikio embrionui ar vaisiui neparode.
Véluojantis skeleto sukauléjimas (maziau sukauléjusiy pédy kauly) buvo pastebétas Ziurkiy
teratologinio tyrimo metu, skiriant didesnes nei zmoniy gydymui reikalingas dozes; §iy duomeny
reikSmé zmogui nezinoma. Su ziurkémis atlikti perinatalinio ir ponatalinio toksiSkumo tyrimai nerodo
galimo toksinio poveikio reprodukcijai. Zindanéiy ziurkiy, kurioms Qutenza ekspozicija kasdien truko
3 valandas, piene aptikta iSmatuojama kapsaicino koncentracija.

Nezymus jautrumo padidéjimas pastebétas odos jautrumo tyrime su juros kiaulytémis.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas
Pleistras

Matrica

silikoniniai klijai

dietileno glikolio monoetilo eteris
silikono aliejus

etilceliuliozé N50 (E462)

Dengiamasis sluoksnis
polietileno tereftalato (PET) plévelé, kurios vidiné pusé padengta silikonu
spausdinimo rasalas, kurio sudétyje yra balto pigmento 6

Nuplésiamas apsauginis sluoksnis (apsauginé plévele)
poliesterio plévelé, padengta fluoropolimeru

Valomasis gelis

makrogolis 300

karbomeras

iSgrynintas vanduo

natrio hidroksidas (E524)
dinatrio edetatas
butilhidroksianizolas (E320)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Atidarg paketelj, suvartokite Qutenza per 2 valandas.



6.4 Specialios laikymo salygos

Qutenza odos pleistras — laikyti ploks¢ig gamintojo paketélyje ir dézuteje. Laikyti zemesnéje kaip
25°C temperatiroje.

Valomasis gelis — laikyti Zemesn¢je kaip 25°C temperattiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Odos pleistras laikomas popieriaus, polietileno tereftalato ir aliuminio folijos paketélyje su
cikloolefino kopolimero ekstrudato sluoksniu.

Valomasis gelis tiekiamas didelio tankio polietileno tubeléje su polipropileno dangteliu.

Qutenza pateikiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 2 atskiruose paketéliuose uzsandarinti odos
pleistrai ir 50 g valomojo gelio tubelé.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sveikatos priezitros specialistai, ruoSdami pleistrus ir valydami gydomas vietas, turi mavéti nitrilo
pirstines. Taip pat apsvarstykite kaukes ir apsauginiy akiniy dévéjima (zr. 4.2 skyriy).

Vartotus ir nevartotus pleistrus bei visas kitas medziagas, kurios liet¢ gydoma vieta, iSkart po
vartojimo, reikia sandariai uzdaryti polietileniniame medicininiy atlieky maiSelyje ir iSmesti j
atitinkamg medicininiy atlieky konteinerj.

7.  REGISTRUOTOJAS

Griinenthal GmbH

Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/524/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. geguzés 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. kovo 28 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu



IT PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP teikiami remiantis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje
numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje, nustatytais reikalavimais.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Leidimo prekiauti turétojas (LPT) atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus,
kurie i§samiai apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Prie§ pradédamas tiekti rinkai §j vaistinj preparata, registruotojas, bendradarbiaudamas su
nacionalinémis kompetentingomis institucijomis, turi parengti ir jgyvendinti specialig sveikatos
priezitiros specialisty mokymo programg.
Si mokymo programa turi apimti:
- rekomendacijas darbui su Qutenza ir jo atlieky Salinimui:
e kapsaicing reikia naudoti tik prizitirint medicinos darbuotojams;
e dél netycCinio poveikio rizikos, rekomenduojama naudoti nitrilo pirStines, kauke ir
apsauginius akinius;
e (Qutenza naudojimas gerai védinamose patalpose sumazina profesinio poveikio rizika.
- Qutenza vartojimo instrukcijas;
- ispéjimus ir atsargumo priemones, jskaitant butinybe:
. esant skausmingai diabetinei periferinei neuropatijai, pries kiekvieng Qutenza naudojima
atlikti vizualig pédy apzitirg ir vélesng gydytojo apzitira dél odos pazeidimy, susijusiy su
pagrindine neuropatija ir kraujagysliy nepakankamumus;



zinoti apie galima jutiminés funkcijos pablogéjimo, kuris paprastai yra nedidelis ir
laikinas (jskaitant Silumos ir astrius jutimus), rizikg vartojant Qutenza;

atsargiai skirti pacientams, esant sumaz¢jusiam jutimui pédose ir pacientams, kuriems yra
padidéjusi jutiminés funkcijos pakitimy rizika;

visiems pacientams, jau turintiems jutimo deficitg, pries kiekvieng Qutenza vartojimag
kliniskai jvertinti jutimo praradimo poZymius. Jei nustatomas jutimo praradimas ar
pablogéjimas, turi biiti i§ naujo apsvarstytas gydymas Qutenza;

stebéti paciento kraujosptidi procediiros metu;

imtis reikiamo gydymo, jei Qutenza procediiros metu pacientui pasireiskia stiprus
skausmas;

pacientams, sergantiems nestabilia ar sunkiai kontroliuojama hipertenzija arba
patyrusiems Sirdies ir kraujagysliy susirgimy: pries pradedant gydyma Qutenza, jvertinti
nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika dél galimo streso
procediiros metu. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas diabetu sergantiems pacientams
su gretutine vainikiniy arterijy liga, hipertenzija ir kardiovaskuline autonomine
neuropatija;

ispéti pacientus apie vietiniy odos reakcijy (pvz., kontaktinio dermatito) arba akiy ir
gleivinés sudirginimo rizika, susijusig su Qutenza valomojo gelio vartojimu.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE SU 1 ARBA 2 PLEISTRAIS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qutenza 179 mg odos pleistras
kapsaicinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvieno 280 cm? dyd~io odos pleistro sudétyje yra 179 mg kapsaicino arba 640 mikrogramy
kapsaicino/cm’.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pleistras

Matrica

silikoniniai klijai

dietileno glikolio monoetilo eteris
silikono aliejus

etilceliuliozé N50 (E462)

Dengiamasis sluoksnis
polietileno tereftalato (PET) plévelé, kurios vidiné pusé padengta silikonu
spausdinimo rasalas, kurio sudétyje yra balto pigmento 6

Nuplésiamas apsauginis sluoksnis (apsauginé plévele)
poliesterio plévelé, padengta fluoropolimeru

Valomasis gelis

makrogolis 300

karbomeras

iSgrynintas vanduo

natrio hidroksidas (E524)
dinatrio edetatas
butilhidroksianizolas (E320)

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 paketélis su 1 odos pleistru ir 1 valomojo gelio tubelé (50 g).

2 paketeliai, kuriy kiekviename yra po 1 odos pleistra ir 1 valomojo gelio tibelé (50 g).



5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti ant odos.

Vartojimo instrukcija

1. Ruosiant pleistrus ir valant gydomas vietas, biitina muvéti nitrilo pirStines.
2. Pazymeékite gydoma vieta. Nukirpkite trukdancius plaukus. Nuvalykite gydoma vieta.

Jei pries klijuojant pleistro vartojama vietinio anestetiko, toliau darykite veiksmg Nr. 3, kitu atveju —
Nr. 5.

3. Patepkite gydoma vieta vietiniu anestetiku. Palaukite 60 minuciy arba kaip nurodyta preparato
vartojimo instrukcijoje.

4. Pasalinkite anestetika. Gydoma vieta Svelniai nuplaukite su muilu ir vandeniu ir kruopsciai
nusausinkite.

5. Sukarpykite pleistra taip, kad atitikty gydomos vietos plota. RuoSdami pleistra, padékite jj
neblizgancia puse | virSy. Nenupléskite nuo pleistro apsauginés plévelés, kol jis nebus paruostas
vartoti.

6. Nupléskite pleistro apsauging plévele ir priklijuokite jj prie odos. Palikite ant odos 30 ar
60 minuciy, priklausomai nuo vartojimo vietos. Gydoma vietg galima aptvarstyti marle arba
apauti kojinémis, kad pleistras geriau priglusty prie odos.

7. Rekomenduojama dévéti kauke ir apsauginius akinius kai klijuojate ir nuimate pleistra ir
patepate gydoma vieta valomuoju geliu. Palaukite minut¢ ir Svariai nusluostykite oda sausa

marle. Svelniai nuplaukite gydomg vieta su muilu ir vandeniu.

I$samesng¢ instrukcijg rasite preparato charakteristiky santraukoje arba pakuotes lapelyje.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP:
Atidarg paketelj, pleistrg pavartokite per 2 valandas.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ploksc¢ig gamintojo paketélyje ir dézutéje. Laikyti zemesnéje kaip 25°C temperatiiroje.



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vartotus ir nevartotus pleistrus, marlés tvarsc¢ius bei visas kitas medziagas, kurios liet¢ gydoma vieta,
sandariai uzdarykite polietileniniame maiSelyje ir iSmeskite j atitinkama medicininiy atlieky
konteiner;j.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/524/001 1 pleistras
EU/1/09/524/002 2 pleistrai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

PAKETELIS SU VIENU PLEISTRU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Qutenza 179 mg odos pleistras
kapsaicinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvieno 280 cm? dyd~io odos pleistro sudétyje yra 179 mg kapsaicino arba 640 mikrogramy
kapsaicino/cm’.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pleistras

Matrica

silikoniniai klijai

dietileno glikolio monoetilo eteris
silikono aliejus

etilceliuliozé N50 (E462)

Dengiamasis sluoksnis
polietileno tereftalato (PET) plévelé, kurios vidiné pusé padengta silikonu

spausdinimo raSalas, kurio sudétyje yra balto pigmento 6

Nuplésiamas apsauginis sluoksnis (apsauginé plévele)
poliesterio plévelé, padengta fluoropolimeru

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Vienas odos pleistras

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti ant odos.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.



| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atidarg paketelj, pleistrg pavartokite per 2 valandas.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ploksc¢ig gamintojo paketélyje ir dézutéje. Laikyti Zemesnéje kaip 25°C temperatiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Vartotus ir nevartotus pleistrus, marlés tvarscius bei visas kitas medziagas, kurios liet¢ gydomg vieta,
sandariai uzdarykite polietileniniame maiSelyje ir iSmeskite j atitinkama medicininiy atlieky
konteiner;j.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/524/001 1 pleistras
EU/1/09/524/002 2 pleistrai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

VALOMOJO GELIO TUBELE - ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Valomasis gelis vartojimui su Qutenza

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra makrogolio 300, karbomero, i§gryninto vandens, natrio hidroksido (E524), dinatrio
edetato ir butilhidroksianizolo (E320). Daugiau informacijos rasite pakuotes lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50g

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti ant odos.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesng¢je kaip 25°C temperattiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Valomojo gelio tiibelg jdékite i polietileninj maiSelj kartu su kitais panaudotais Qutenza komponentais
ir iSmeskite ] atitinkamg medicininiy atlieky konteiner;.
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/09/524/001 1 pleistras
EU/1/09/524/002 2 pleistrai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Qutenza 179 mg odos pleistras
kapsaicinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkites j gydytoja.

. Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

. Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j

gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Qutenza ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Qutenza
Kaip vartoti Qutenza

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Qutenza

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

.
.

Kas yra Qutenza ir kam jis vartojamas

Qutenza sudétyje yra kapsaicino ir jis priklauso vaisty, vadinamy anestetikais (nuskausminantys
vaistai), grupei.

Qutenza vartojamas skausmui dél periferinés neuropatijos malSinti suaugusiesiems (atskirai arba kartu
su kitais vaistais skausmui malSinti).

Qutenza vartojamas skausmui mal$inti zmonéms, kurie patiria nervy skausma dél odos nervy

pazeidimo. Odos nervus gali pazeisti jvairios ligos, pvz., juostine piisleling, ZIV infekcija, cukrinis

diabetas, tam tikri vaistai ar kiti sveikatos sutrikimai. J@is turite pajusti skausmo sumazéjimga tarp

pirmos ir trecios gydymo savaités.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Qutenza

Qutenza vartoti draudziama:

. jeigu yra alergija kapsaicinui (jo taip pat yra aStriosiose paprikose) arba bet kuriai pagalbinei §io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Qutenza.

Qutenza negalima vartoti ant jokios galvos ar veido dalies.

Qutenza negalima vartoti ant jtrukusios odos ar atviry Zaizdy.

Nelieskite Qutenza ar kity medziagy, kurios lieté gydomas vietas, nes tai gali sukelti deginima ir

dilgciojima. Nelieskite akiy, burnos ar kity jautriy viety, nes tai gali sukelti jy sudirginima ir skausma.

Jei taip nutikty, plaukite arba skalaukite Saltu vandeniu. Pauoste ar jkvépe arti Qutenza pleistro, galite
pradéti koséti ar ¢iaudéti, preparatas gali sudirginti Jusy gerklg.
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Normalu, jei vartojant Qutenza oda ima dilg€ioti, ji parausta arba pasireiSkia deginimo pojttis. Dél
skausmo gali pakilti kraujosptdis, todél procediiros metu gydytojas Jusy kraujospiidi matuos kelis
kartus. Jei skausmas stiprus, gydytojas skaudamg vietg atSaldys arba duos vaisty nuo skausmo. Jeigu
jauciate labai stipry skausma, paprasykite gydytojo nuimti pleistra.

Pavartojus kapsaicino, pasireiskia nedideli trumpalaikiai gebéjimo justi kars$tj ar aStruma pakitimai.
Jei Jusy kraujospudis nestabilus ar sunkiai kontroliuojamas arba turé¢jote Sirdies problemy, gydytojas,
pries pradédamas Jisy gydyma Qutenza, jvertins Salutinio Sirdies ir kraujosptidZio poveikio rizikg del
galimo streso procediiros metu.

Vaikams ir paaugliams

Qutenza nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 mety pacientams.

Kiti vaistai ir Qutenza

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Qutenza veikia vietiSkai ant odos ir nesitikima, kad jis daryty jtaka kity vaisty poveikiui.

Néstumas, ir Zindymo laikotarpis

Qutenza turi biiti vartojamas atsargiai, jei esate néscia. Prie§ pradédama gydyma Qutenza, turite
nustoti Zindyti.

Jei esate néscia, zindote kuidiki, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Qutenza poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vartojant Qutenza, j
krauja gali patekti tik labai mazas veikliosios medziagos kiekis ir labai trumpam. Todél mazai tikétina,
kad Qutenza turéty tiesioginj poveikj Jusy geb¢jimui sukoncentruoti démesj arba geb¢jimui vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

Qutenza valomojo gelio sudétyje yra butilhidroksianizolo

Qutenza valomojo gelio sudétyje yra butilhidroksianizolo, galincio sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz.,
kontaktinj dermatita) ar sudirginti akis ir gleiving.

3. Kaip vartoti Qutenza

Qutenza odos pleistra gali klijuoti tik gydytojas arba slaugytojas gydytojui prizitirint.

Vienu metu galima vartoti ne daugiau kaip 4 pleistrus.

Qutenza skirtas vartoti ant odos.

Gydytojas arba slaugytojas skausmingiausias vietas ant Jiisy odos pazymeés rasikliu arba zymekliu.

Pries klijuojant Qutenza pleistrus ant odos, gydoma (-0s) vieta (-os) nuplaunama (-os) su muilu ir
vandeniu ir nusausinama (-os). Plaukai gydomy viety plotuose nukerpami.

Pries klijuojant Qutenza pleistrus ant odos, gydytojas arba slaugytojas gali patepti gydoma vieta
Saldomuoju geliu ar kremu, arba gali paskirti geriamyjy vaisty nuo skausmo galimam dilg¢iojimui
sumazinti. Prie§ klijuojant Qutenza, gelis ar kremas turi biiti nuvalyti, oda kruops¢iai nuplauta ir
nusausinta.
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Naudodamas Qutenza pleistrus, gydytojas arba slaugytojas turi miivéti pirStines, o kartais dévéti kauke
ir apsauginius akinius. Neuostykite ir nejkvépkite arti Qutenza pleistro, nes galite pradéti koséti ar
Claudeti.

Qutenza pleistra galima sukarpyti | mazesnius gabalélius, atitinkancius gydomy viety plota.. Gydytojas
arba slaugytojas nuims pleistrus po 30 minuciy, jei esate gydomas nuo nervy skausmo pédose, arba po
60 minuciy, jei esate gydomas nuo nervy skausmo kitose kiino vietose.

Kol pajusite Qutenza skausmo malSinimo poveikj, gali praeiti 1-3 savaites. Jei, pra¢jus Siam laikui, vis
dar jauciate stipry skausma, pasikalbékite apie tai su gydytoju.

Jei reikia, Qutenza terapija galima kartoti kas 90 dieny. Jei jauciate nepakankama skausmo malSinima
ar skaudéti pradeda anksciau, kreipkités  gydytoja.

Jums gali buti duota iSgerti vaisty nuo skausmo, patiriamo per Qutenza procediirg.
Normalu, jei vartojant Qutenza odg ima dilgc€ioti, ji parausta arba pasireiSkia deginimo pojitis.
Jei Qutenza pleistras klijuojamas ant pédy, jas galima apsiauti vienkartinémis kojinémis.

Kartais gydytojas ar slaugytojas ant Qutenza pleistro gali uzdéti tvarstj, kad pleistras gerai priglusty
prie odos.

Nemeginkite patys nuimti pleistro. Tai padarys gydytojas arba slaugytojas.

Pasibaigus procedirai, gydytojas ar slaugytojas nuvalys gydoma odos plota valomuoju geliu i$
rinkinyje esancios tiibelés. Valomasis gelis palickamas ant odos viena minutg, tada nuSluostomas, taip
pasalinant visus po gydymo ant odos likusius vaisto liku¢ius. Nusluosc¢ius valomajj geli, gydoma vieta
$velniai nuplaunama su muilu ir vandeniu.

Nelieskite pleistro rankomis.

Nelieskite akiy, burnos ar kity jautriy viety. Jei netycia paliesite Qutenza pleistrg ar gydyta odos
plota pries nuvalant jj valomuoju geliu, tai gali sukelti deginima ir (arba) dilg¢iojimg. Nedelsdami
pasikvieskite gydytoja.

Negalima i$sinesti Qutenza pleistry i$ klinikos.

Negalima vartoti Qutenza pleistry namie.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Qutenza doze?

Qutenza perdozavimas mazai tikétinas. Jei odos pleistras lieka priklijuotas ilgesnj laika nei reikia,
Jums gali pasireiksti sunkiy gydymo vietos reakcijy, pvz. skausmas, paradimas ir niez¢jimas.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
ISkart praneskite savo gydytojui, jei pasireiskia Sios reakcijos:

e Jei jauciate, jog Sirdis plaka per greitai, per 1étai ar nenormaliai.
o Nedaznas: pasireiSkiantis iki 1 vartotojo i§ 100
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e  Gilus paraudimas pleistro vartojimo vietoje, odos puslés ar odos $lapiavimas, oda kuri tampa
labai skausminga liesti, patinsta, Slapia ar blizganti. Nedaugeliu atvejy Sie pozymiai gali biti
biidingi nudegimui, dél to reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

o Daznis nezinomas: negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis.

Praneskite savo gydytojui, jei pasireiskia $is Salutinis poveikis ar reiSkiniai pasunkéja:

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau kaip 1 asmeniui i$ 10

. Paraudimas ar skausmas pleistro vartojimo vietoje, kuris trunka daugiau nei vieng parg.
Daznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 asmeniui i§ 10

. Niezulys, gumbai, piislés, patinimas, sausumas pleistro vartojimo vietoje

. Deginimo pojiitis, padidéjes kraujospiidis, kosulys, pykinimas, niez¢jimas, galtiniy skausmas,

raumeny spazmai, galiiniy patinimas..
Nedaznas: gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 asmeniui i§ 100

. Gumbeai, dilgséjimo pojitis, odos uzdegimas, padidéjes jautrumas, uzdegimas, odos reakcija,
sudirginimas, kraujosruvos pleistro vartojimo vietoje.
. Susilpnéjes skonio pojiitis, sumazéjes galliniy jautrumas, akiy sudirginimas, gerklés

sudirginimas, juostiné pusleliné.
Daznis nezinomas: negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis
. Atsitiktinis poveikis pleistru (jskaitant akiy skausma, akiy ir gerklés dirginima ir kosulj).
PraneSimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie §io vaisto saugumg.
5. Kaip laikyti Qutenza

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Qutenza odos pleistrg reikia laikyti plok$cia gamintojo paketélyje ir dézutéje. Laikyti Zemesné¢je kaip
25 °C temperatiiroje.

Valomajj gelj reikia laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Atidarius paketélj, Qutenza reikia suvartoti per 2 valandas.

Suvartoty ir nesuvartoty Qutenza pleistry tvarkymas

Palietus Siuos daiktus, gali imti deginti pirStus. Sudéjes i polietileno maiselj gydytojas arba slaugytojas
juos saugiai pasalins. Qutenza pleistrai ir gydymui naudotos medZziagos turi buti Salinamos tinkamai.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Qutenza sudétis

- Veiklioji medZiaga yra kapsaicinas. Kiekvieno 280 cm? dydzio odos pleistro sudétyje yra 179 mg
kapsaicino arba 640 mikrogramy kapsaicino/cm? (8 % m/m).

- Qutenza odos pleistro pagalbinés medziagos yra:

Matrica
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silikoniniai klijai

dietileno glikolio monoetilo eteris
silikono aliejus

etilceliuliozé N50 (E462)

Dengiamasis sluoksnis:
polietileno tereftalato (PET) plévelé, kurios vidiné pusé padengta silikonu
spausdinimo rasalas, kurio sudétyje yra balto pigmento 6

Nuplésiamas apsauginis sluoksnis (apsauginé plévele)
poliesterio plévelé, padengta fluoropolimeru

Qutenza pleistras pateikiamas su valomojo gelio, kurio sudétyje néra veikliosios medziagos, tiibele.
Valomojo gelio sudétis:

makrogolis 300

karbomeras

iSgrynintas vanduo

natrio hidroksidas (E524)
dinatrio edetatas
butilhidroksianizolas (E320)

Qutenza iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Qutenza yra odos pleistras, skirtas vartoti ant odos.

Kiekvieng 14 cm x 20 cm (280 cm?) dydzio pleistrg sudaro lipnioji pusé, kurioje yra veikliosios
medZziagos, ir iSorinis dengiamasis sluoksnis. Lipnioji pus¢ padengta nupléSiama skaidria, $varia,
istrizai jkirpta apsaugine plévele. ISorinéje dengiamojo sluoksnio puséje atspausdintas uzraSas

»capsaicin 8%".

Kiekvienoje Qutenza dézutéje yra 1 arba 2 paketéliai ir 1 valomojo gelio tiibel¢ (50 g). Gali biiti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6

52078 Aachen
Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Visa preparato charakteristiky santrauka (PCS) pateikiama Siame pakuotés lapelyje.
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