I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Qutenza 179 mg plaksteris lietoSanai uz adas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 280 cm?” liels plaksteris lietosanai uz adas satur 179 mg kapsaicina (capsaicin) vai katrs plakstera
cm? satur 640 mikrogramus kapsaicina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra Qutenza attirosa gela 50 g tiiba ir 0,2 mg/g butilhidroksianizola (E320).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Plaksteris lietoSanai uz adas.

Katrs plaksteris ir 14 cm x 20 cm (280 cm?) liels un tam ir paSpieliposa puse, kas satur aktivo vielu, un
argja virsma — pamata slanis. Paspieliposa puse ir parklata ar nonemamu, caurspidigu, neapdrukatu,
diagonali iegrieztu parklajumu. Uz pamata slana argjas virsmas ir uzdrukats “capsaicin 8%".

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Qutenza ir indic@ts periferiskas neiropatijas sapju arstéSanai pieaugusajiem monoterapijas veida vai
kombinacija ar citam zalém sapju arsteSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Qutenza plaksteris lietoSanai uz adas uzklaSana ir javeic arstam vai veselibas apriipes specialistam
arsta uzraudziba.

Devas

Plaksteris lietoSanai uz adas ir jalieto uz sapigakajiem adas apvidiem (vienlaikus drikst lietot ne vairak
ka Cetrus plaksterus). Sapigais apvidus janosaka arstam vai veselibas apriipes specialistam un jaatzime
uz adas. Qutenza drikst lietot uz nebojatas, sausas adas bez kairinajuma pazimém, un to drikst atstat
uzlimétu 30 miniites uz peédam (pieméram, ar HIV saistitas neiropatijas gadijuma, sapigas diab&tiskas
periféras neiropatijas gadijuma) un 60 mindtes citviet (pieméram, p&cherpétiskas neiralgijas (PHN)
gadijuma).

Ja sapes saglabajas vai atjaunojas, arst€Sanu ar Qutenza var atkartot ik pec 90 dienam.

Noteiktiem pacientiem atkartota arstéSana péc mazak neka 90 dienam var biit noderiga tikai pec arsta
ripiga novertgjuma (skatit a1 5.1. apakSpunktu). Starp arste€Sanas reizé€m ir jaievero vismaz 60 dienu
intervals.

Ieteicams arstét pietickami ilgi un atkartoti novertet efektivitati katra gadijuma atseviski pec 3
arstéSanas reizém.

Lai mazinatu ar plakstera lietoSanu saistito iesp&jamo nepatikamo sajiitu, arstg§jamo apvidu pirms

Qutenza lietoSanas var apstradat ar lokalas darbibas anestézijas lidzekli vai arT pacientam var noziméet
peroralu pretsapju lidzekli. Lokalas darbibas anestezijas Iidzeklis jauzklaj ta, lai biitu apstradats viss ar
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Qutenza arstgjamais apvidus un ada ap to 1-2 cm attaluma. Pirms Qutenza pielim&Sanas lokalas
darbibas anestézijas Iidzekli ir janotira, un ada rlipigi janomazga un janoslauka.

Nieru un/vai aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago
Pediatriska populacija

Qutenza droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem vecuma no piedzimSanas lidz 18 gadiem, nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai lieto$anai uz adas.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu uzklasanas vai lietosanas
Ieteicams lietot Qutenza labi védinata arsteSanas telpa.

Rikojoties ar Qutenza un tirot arstetos apvidus, vienmer javalka nitrila cimdi. Lateksa cimdus
NEDRIKST valkat, jo tie nenodroSina pietickamu aizsardzibu. Ir ieteicama sejas maskas un
aizsargbrillu izmantoSana, it Tpasi plakstera uzlik§anas un nonemsSanas laika.

Sie piesardzibas pasakumi jaievero, lai nepielautu nejausu saskari ar plaksteriem vai citiem
materialiem, kas nonakusi saskar€ ar apstradatajam virsmam. Saskare var izraisit parejosu erit€mu un
dedzinosu sajiitu (Tpasi jutiga ir glotada), acu sapes, acu un rikles kairinajumu un klepu.

Plaksterus nedrikst turét acu vai glotadu tuvuma.

Ja nepiecieSams, lai uzlabotu plakstera pielipSanu, skarta apvidus apmatojums jaapgriez (apmatojumu
nedrikst skiit). Arstéjamais(ie) apvidus(i) maigi janomazga ar ziepem un Gdeni. P& apmatojuma
likvidéSanas un nomazgasanas ada riipigi janoslauka.

Noradijumi par lietoSanu

Qutenza ir vienreiz lietojams plaksteris, un to var piegriezt arstgjamam apvidum pieme&rota izméra un
forma. Qutenza jagriez pirms parklajuma nonemsanas. Parklajumu drikst nonemt tikai tie$i pirms
lietoSanas. Lai atvieglotu nonemsanu, parklajumam ir diagonals griezums. Parklajuma dala janoples
un jaatloka, bet apdrukata plakstera paspieliposa puse jaliek uz arstejama apvidus. Plaksteris viegli
japiespiez. Parklajums jaatdala lénam un uzmanigi ar vienu roku, bet ar otru roku vienlaikus
jaizlidzina plaksteris uz adas, lai nodros$inatu, ka viss plaksteris saskaras ar adu, un ka starp plaksteri
un adu nav gaisa burbulu un mitruma.

Arstgjot pedas, Qutenza plaksterus var aptit ap katras pedas dorsalo, lateralo un plantaro virsmu, lai
nodro§inatu pilnigu arst€jamas zonas parklajumu.

Lai nodro$inatu Qutenza pielipSanu arst€jamam apvidum, var izmantot elastigas zekes vai marles
sietinu.

Qutenza plaksteri janonem maigi un l€nam, ritinot tos uz ieksu, lai mazinatu kapsaicina aerozolizacijas
risku. P&c Qutenza nonemsSanas uz arstgjama apvidus liela daudzuma jauzklaj attiroSais gels un jaatstaj
nenotirits vismaz vienu miniiti. AttiroSaiso gels janoslauka ar sausu marli, lai notiritu no adas
kapsaicina paliekas. P&c attiro$a gela noslauciSanas apvidus maigi janomazga ar ziep€m un tdeni.

Pacientiem, kam paradas sapes plakstera uzlikSanas procediras laika un p&c tam, jasniedz atbalstoSa
terapija (skatit 4.4. apaksSpunktu).



Noradijumus par arst€Sanas materialu lietoSanu un iznicinaSanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Adas novértésana

Qutenza jalieto tikai uz sausas, neskartas (nebojatas) adas, bet to nedrikst lietot uz sejas, virs matu
augsanas Iinijas un/vai glotadu tuvuma. Pacientiem ar sapigu diabg&tisko periféru neiropatiju javeic
rupiga vizuala pedu apskate pirms katras Qutenza plakstera uzlikSanas un turpmakajas vizites pie arsta
janosaka adas bojajumi, kuri var veidoties neiropatijas un asinsvadu mazspgjas del.

Sensoras funkcijas

Qutenza lietoSanas laika tika zinots par sensoro funkciju samazina$anos. Parsvara sensoro funkciju
samazinaSanas bija nelielas un 1slaicigas (tai skaita siltuma un asie stimuli), toméer zinoja par vienu
stabilas hipoestézijas gadijumu, ko novéroja kliniskos p&tijumos ar sapigu diabgtisko neiropatiju. Saja
gadijuma nevar izsleégt c€lonisko sakaribu ar Qutenza. Jaievero piesardziba pacientiem ar samazinatam
sensorajam funkcijam p&das un tiem, kam pastav sensoro funkciju parmainu paaugstinats risks.
Visiem pacientiem ar iepriek§ zinamam sensoro funkciju parmainam kliski janoverte sensoro
funkciju zuduma pazimes pirms katras Qutenza uzlikSanas. Gadijuma ja konstatéts sensoro funkciju
zudums vai ta pasliktinajas, arstéSana ar Qutenza japarverte.

Aplikacijas vieta notiekoSu reakciju uzraudziba un arstéSana

Reakcijas aplikacijas vieta, piemeram, parejosa lokala dedzinosa sajiita, sapes, erittma un nieze
aplikacijas vieta, tiek noverotas biezi vai loti biezi. Turklat ir zinots par apdegumiem, tostarp par otras
un tres$as pakapes apdeguma gadijumiem, pacientiem, kas arstéti ar kapsaicina plaksteriem (skatit

4.8. apakSpunktu). Pacientiem, kas stidzas par stipram sapem, plaksteris ir janonem un ir japarbauda,
vai uz adas nav kimiska apdeguma pazimes.

Netisa paklauSana iedarbibai

Neparedzeta kapsaicina iedarbiba pacientiem un veselibas apriipes specialistiem var izraisit acu,
glotadu, elposanas celu un adas kairinajumu. Veselibas apriipes specialistiem janodrosina, lai atbilstosi
tiktu piemeroti ieteiktie aizsardzibas pasakumi, kas izklastiti 4.2. apakSpunkta.

Ja Qutenza saskaras ar adu, kuru nav paredzgts arstet, vienu minditi jalieto attiroSais gels un tas
janoslauka ar sausu marli, lai notiritu kapsaicina paliekas no adas virsmas. P&c attirosa gela
noslauciSanas apvidus maigi janomazga ar ziepe€m un tideni. Ja kadam cilvékam rodas dedzinosa
sajuta acTs, uz adas vai elpcelos, vinam jaattalinas no Qutenza atraSanas vietas. Acis vai glotadas
jamazga vai jaskalo ar Gideni. Ja kapsaicins nonak saskar€ ar actm vai glotadam, tas janomazga vai
jaizskalo ar aukstu Gideni. Ja rodas elpcelu, acu vai glotadu kairinajums, cietuSajai personai jaatstaj
Qutenza terapijas zona. Ja rodas elpas trikums, janodroS$ina atbilstosa medictiska apriipe. Ja elpcelu
kairinajums (skatit arT 4.8. apakSpunktu) saasinas vai neizzud, cietuSajai personai riipigi jaapsver
iesp&ja veikt atkartotu iedarbibu ar Qutenza.

Asinsspiediena paaugstinasanas

Ta ka arstéSanas dg] pastiprinas sapes, arst€Sanas laika ar Qutenza vai neilgi péc tas var uz laiku
paaugstinaties asinsspiediens (vidéji par mazak neka 8,0 mmHg). ArsteSanas procediiras laika
jakontrol@ asinsspiediens. Pacientiem ar nestabilu vai slikti kontroletu hipertensiju, vai tiem, kuriem
anamnéze bijusi kardiovaskulara slimiba, pirms arst€Sanas sakSanas ar Qutenza jaapsver
kardiovaskularu trauc&jumu risks iesp&jama procediiras izraisita stresa dél. Ipasa uzmaniba japievers
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diabgta pacientiem ar koronaro arteriju slimibas, hipertensijas un sirds un asinsvadu autonomas
neiropatijas blakusslimibam.

Diskomforts, kas saistits ar arstéSanu

Pacientiem, kam paradas sapes plakstera uzlikSanas procediras laika un p&c tam, jasniedz atbalstoSa
terapija, tada ka viet€ja dzes€Sana (piem&ram, atvésinoSas kompreses), vai jadod iekskigi lietojami
pretsapju Iidzekli.

AttiroSais gels

Qutenza attiroSais gels satur butilhidroksianizolu, kas var izraistt lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Formali mijiedarbibas p&tijumi ar citam zalém nav veikti, jo, lietojot Qutenza, konstateta tikai 1slaiciga
neliela sisteémiska uzstkSanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Nav datu par kapsaicina lietoSanu griitniec€m, vai arT Sie dati ir ierobezoti.

Nemot vera cilveku farmakokingtiku, kas liecina par Tslaicigu, nelielu kapsaicina sisteémisku iedarbibu,
iesp&jamiba, ka Qutenza palielina attistibas anomaliju risku, ja to lieto griitniec@m, ir loti neliela. Tacu,

lietojot sievietem griitniecibas laika, jaievero piesardziba.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai kapsaicins vai ta metaboliti izdalas mates piena. Par dzivniekiem pieejamie
farmakodinamiskie/toksikologiskie dati ir pieradijusi, ka kapsaicins un ta metaboliti izdalas piena
(sikaku informaciju skatit 5.3. apakSpunkta).

Nav iesp&jams izslegt risku jaundzimusajam/zidainim.

Qutenza lietoSanas laika japartrauc baroSana ar kriiti.

Fertilitate

Dati cilvékiem par fertilitati nav pieejami. Ar zurkam veikta reproduktivas toksikologijas p&tijuma
konstat€ja statistiski nozimigu kustigo spermatozoidu skaita un procentuala daudzuma samazina$anos,
ka art grusnibu skaita samazinasanos (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Qutenza neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezak novérotas nevelamas blakusparadibas bija Tslaiciga vietgja dedzinasanas sajiita lietoSanas vieta,
sapes, erittma un nieze.



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak 1. tabula atbilstoSi organu sist€mas grupai un biezumam noraditas visas nevélamas
blakusparadibas, kas kontrolétos kliniskajos p&tijumos pacientiem ar p&cherpétisko neiralgiju (PHN),
sapigu ar Cilveka Imtndeficita Virusu asoci€tu neiropatiju (HIV-AN) un sapigu diabgtisko periféro
neiropatiju, radas biezak neka lietojot kontroles lidzekli, un vairak neka vienam pacientam: loti biezi
(= 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100) un nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to smaguma samazinajuma
seciba.



1. tabula.

Blakusparadibu saraksts tabulas veida

Organu sistema un bieZums

Nevelamas blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas

Retak Jostas roze
Nervu sistémas traucéjumi

Biezi Dedzinasanas sajiita

Retak Garsas sajiitas trauc€jumi, hipoestézija
Acu bojajumi

Retak Acu kairinajums
Sirds funkcijas traucéjumi

Retak Pirmas pakapes atrioventrikulara (AV) blokade, tahikardija, sirdsklauves
Asinsvadu sistemas
traucéjumi

Biezi Hipertensija
ElpoSanas sistémas
traucéjumi, kriSu kurvja un
videnes slimibas

Biezi Klepus

Retak Rikles kairinajums
Kunga-zarnu trakta
traucéjumi

Biezi Slikta disa
Adas un zemadas audu
bojajumi

Biezi Nieze

Skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas bojajumi

Biezi

Sapes ekstremitaté, muskulu spazmas

Visparéji traucéjumi un
reakcijas ievadiSanas vieta

Loti biezi Sapes lietoSanas vieta, apsartums lietoSanas vieta
Nieze lietosanas vieta, papulas lietoSanas vieta, vezikulas lietoSanas vieta,

Biezi tiska lietoSanas vieta, pietikums lietoSanas vieta, sausa ada lietoSanas vieta,
periferiska tiiska
Natrene lictosanas vieta, parest€zijas lietoSanas vieta, dermatits lietoSanas

Retak \{ietﬁ, hipergstézija .li'eto'éanas yieté, iekaisums ligtqéanas Vieté,.reakcija
lietoSanas vieta, kairinajums lietoSanas vieta, asinsizpliidums lietoSanas
vieta,

Izmekléjumi
Biezi Paaugstinats asinsspiediens

Traumas, saindéSanas un ar
manipulacijam saistitas
komplikacijas

Nav zinams

Apdegumi lietoSanas vieta (tostarp otras un tresas pakapes apdegumi),
nejausa iedarbiba (tostarp acu sapes, acu un rikles kairinajums un klepus)

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Nevelamas blakusparadibas bija parejosas, paSierobezojosas un parasti vieglas I1dz vidgji smagas.
Kontrol&tos petijumos zalu lietoSanas partraukSanas raditajs nevélamo blakusparadibu dél bija 2,0%
pacientiem, kuri sanéma Qutenza, un 0,9% pacientiem, kuri sanéma kontroles Iidzekli.

Klmiskajos petijumos ar veseliem brivpratigajiem Qutenza lietoSanas vieta konstatgja nelielas siltuma
juSanas (1-2°C) un asu dirienu uztveres traucgjumus.

ZinoS8ana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par




jebkadam iesp€jamam nevE€lamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Nav zinots par pardozeéSanas gadijumiem. Qutenza uzklasana ir javeic arstam vai arsta uzraudziba.
Tade] pardozesana ir maz ticama. Pardozesana var bt saistita ar smagam reakcijam lietoSanas vieta,
piemé&ram, sapem lietoSanas vieta, apsartumu lietoSanas vieta, niezi lietoSanas vieta. Ja ir aizdomas par
pardozesanu, plaksteris uzmanigi janonem, ada vienu mintti janoklaj ar attiroSo gelu un péc tam
janoslauka ar sausu marli, arstetais apvidus viegli janomazga ar ziep€m un tideni. Ja kltniski
nepiecieSams, javeic uzturosi pasakumi. Kapsaicinam antidota nav.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: anestezijas lidzekli, citi lokalas darbibas anestezijas Iidzekli, ATK kods:
NO1BX04

Darbibas mehanisms

Kapsaicins jeb 6-nonenamids, N-[(4-hidroksi-3-metoksifenil) metil]-8-metil, (6E), ir loti selektivs
Tslaiciga receptoru potenciala vaniloid-1 receptora (transient receptor potential vanilloid 1 receptor
(TRPV1)) agonists. Sakotngja kapsaicina iedarbiba ir TRPV1 ekspres€joso adas nociceptoru
aktivizeSana, kas izraisa asu sapju sajitu un apsartumu vazoaktivu neiropeptidu izdaliSanas dgl.

Farmakodinamiska iedarbiba

Pé&c kapsaicina iedarbibas adas nociceptori kliist mazak jutigi pret dazadiem stimuliem. So kapsaicina
velinas stadijas ietekmi biezi déve par “desensibilizaciju” un uzskata, ka ta ir sapju mazinaSanas
pamata. Paredzams, ka sajttas, ko parvada ne TRPV1 ekspresgjosi adas nervi, paliks nemainigas,
tostarp sp&ja sajust mehaniskus un vibracijas stimulus. Kapsaicina izraisitas adas nociceptoru
parmainas ir atgriezeniskas, un ir zinots un noverots, ka veseliem brivpratigiem normala funkcija
(nelabveligas iedarbibas uztvere) atjaunojas dazu nedelu laika.

Kliniska efektivitate un droSums

Vienas 30 mindiSu ilgas Qutenza lietoSanas uz pedam efektivitate pieradita 12 nedelas ilgos,
kontrol&tos petijumos pacientiem ar sapigu Cilveka Imiindeficita Virusa saistitu neiropatiju (HIV-AN)
un sapigu diab&tisko perifero neiropatiju (pDPN). Vienas 60 miniiSu ilgas Qutenza lietoSanas citviet,
nevis peédam, efektivitate pieradita 12 ned€las ilgos, kontrol&tos klmiskajos p&tijumos pacientiem ar
sapigu pecherpetisko neiralgiju (PHN). Salidzinot ar sakotn&jo stavokli, visos pamatpétijumos vidgja
sapju mazinasanas pec vienas Qutenza lietoSanas reizes no 2. Iidz 12. nedglai bija robezas no -22,8%
lidz -32,3%, salidzinot ar rezultatu no -10,7% lidz -25,0% p&c kontroles plaksteru lietoSanas. Pacientu
ar atbildes reakciju (atbildes reakcija tika definéta ka vidgja sapju skalas rezultata mazinasanas par
30% no sakuma stavokla) rezultats bija 34—47%, salidzinot ar vidg€jo rezultatu 18-36% grupa, kura
lietoja kontroles plaksterus. Sie rezultati bija ar statistiski nozimigi, salidzinot ar kapsaicina mazas
devas (PHN un HIV-AN) vai placebo (pDPN) grupas rezultatiem. Sapju mazinasanos noveéroja
pirmaja ned€la pacientiem ar p&cherpetisko neiralgiju, otraja nedgla pacientiem ar Cilvéka
Imiindeficita Virusa saistitu neiropatiju un tresaja nedéla pacientiem ar pDPN. Sada ietekme
saglabajas visu 12 nedglas ilgo pétijuma periodu visam trim etiologijas grupam.

Konsekventa un reproducgjama efektivitate un panesamiba tika noverota pec atkartotas plaksteru
lietosanas 52 nedélu laika divos kliniskajos pétijumos (STRIDE un PACE). Sajos divos péttjumos
(viens petijums pDPN pacientiem (PACE) un viens HIV-AN pacientiem un pacientiem ar nervu
bojajumu pec traumas (PIN) un PHN (STRIDE)) vidgjais laiks (standartnovirze) lidz atkartotai
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plaksteru lietoSanai bija attiecigi 68,4 (23,31) un 107 (43,58) dienas. Sajos p&tijumos 25% pacientu
atkartotas plaksteru lietoSanas laiks bija 1saks neka attiecigi 61,5 un 78,8 dienas, bet 25% pacientu
atkartotas plaksteru lietoSanas laiks bija ilgaks neka attiecigi 64,6 un 118,7 dienas. Pacientiem, kas
atkartoti ar Qutenza tika arsteti atrak neka pec 90 dienam, zinamo reakciju lietoSanas vieta, pieméram,
sapju un dedzinosas sajlitas, raSanas biezums palielindjas apmeram par 5%.

Qutenza droSuma profils diab&ta pacientiem bija atbilsto$s tam, kuru novéroja populacijai bez diabéta.

Pieradits, ka Qutenza ir efektivs, lietojot atseviski vai kombinacija ar sistémiskiem neiropatisko sapju
arsteSanas lidzekliem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Qutenza sastava esoSo kapsaicinu paredz&ts ievadit ada. In vitro dati (aktivas vielas §kiSanas un
uzsiikSanas caur adu parbaudes) pierada, ka kapsaicina atbrivoSanas atrums no Qutenza lietoSanas
laika ir linears. Pamatojoties uz in vitro petijumiem, aprékinats, ka stundu ilgas lietoSanas laika
aptuveni 1 % kapsaicina uzsticas adas epiderma un derma. Ta ka stundas laika no plakstera izdalitais
kapsaicina daudzums ir proporcionals lietota plakstera virsmas laukumam, aprékinata kopgja
maksimala iesp&jama deva uz 1000 cm? lielu apvidu ir aptuveni 7 mg. Pienemot, ka 1000 cm?
plakstera laukuma 60 kg smagam cilvékam izdala aptuveni 1 % kapsaicina, maksimala iespgjama
kapsaicina iedarbiba ir aptuveni 0,12 mg/kg reizi trs ménesos.

Saskana ar EK Partikas zinatniskas komitejas sniegto informaciju, eiropietis vidgji iekskigi uznem
1,5 mg kapsaicina diena (0,025 mg/kg diena cilvékam ar kermena masu 60 kg, un lielakais ar uzturu
uznemtais daudzums ir 25-200 mg diena (l1dz 3,3 mg/kg diena cilvékam ar kermena masu 60 kg).

Farmakokingtiskie dati cilvékiem liecinaja par 1slaicigu nelielu (< 5 ng/ml) sisteémisku kapsaicina
iedarbibu aptuveni treSdalai PHN slimnieku, 3 % pacientu ar sapigu diab&tisko periféro neiropatiju un
nevienam ar HIV saistitas neiropatijas slimniekam p&c 60 minttes ilgas Qutenza lietoSanas.
Informacija par situaciju pec 30 mintites ilgas arst€Sanas nav pieejama. Kopuma PHN slimnieku dala
ar sisteémisku kapsaicina iedarbibu palielingjas Iidz ar arst€jamo apvidu un arstesanas ilgumu.
Augstaka kapsaicina koncentracija, kas noteikta 60 miniites arst€tiem pacientiem, bija 4,6 ng/ml, kas
tika sasniegta tiilit pec Qutenza nonemsanas. Augstako Itmeni noveroja Qutenza nonemsanas laika ar
skaidru izzu$anas tendenci 3-6 stundas pec Qutenza nonemsanas. Nevienam cilvékam metabolitus
nosakama [imenT1 nekonstatgja.

Populacijas farmakokingtikas analize 60 un 90 mindites arstetiem pacientiem liecinaja, ka kapsaicina
ITmenis maksimumu plazma sasniedza aptuveni 20 miniites pec Qutenza nonemsanas un mazinajas loti
strauji ar videjo eliminacijas pusperiodu aptuveni 130 minttes.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, vienas devas un atkartotu
devu toksicitati neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Ar kapsaicinu veiktie genotoksicitates petijumi liecina par vaju mutag€nu atbildes reakciju pelu
limfomas testa un par negativu atbildes reakciju Eimsa, pelu kodolinu un cilvéka perifero asinu
limfocTtu hromosomu aberacijas testos.

Ar pelém veiktais kancerogenitates petijums liecina, ka kapsaicins nav kancerogens.

Ar zurkam veikta reproduktivas toksikologijas pétijuma konstatgja statistiski nozimigu kustigo
spermatozoidu skaita un procentuala daudzuma samazinasanos zurkam, kas arstétas tris stundas diena,
terapiju sakot 28 dienas pirms paroSanas, turpinot tas laika un [idz nokausanas dienai. Lai gan ne
statistiski nozimigi, ne no devas atkariga veida, tomér visas ar kapsaicinu arstetajas grupas mazinajas
grisnibu skaits uz zurku skaitu paroSanas perioda.



Ar trusiem veiktais teratogénézes pétijums neliecinaja par toksisku ietekmi uz augli. Zurku
teratogenézes pétijuma, lietojot devu, kas parsniedz cilvéka terapeitisko devu, novéroja skeleta
parkaulosanas aizkaveSanos (parkaulotu metatarsalo kaulu skaita samazinasanas); §1s atrades nozime
cilvékam nav zinama. Perinatalas un postnatalas toksikologijas pétijumi, kas veikti zurkam, neliecina
par iesp&jamu toksisku ietekmi uz vairo$anas spéju. Zurkam zidi$anas perioda, kuras paklautas
Qutenza iedarbibai katru dienu trTs stundas, konstatgja nosakamu kapsaicina limeni mates piena.

Adas sensibilizacijas p&tljuma ar jirasclicinam konstat&ja vieglu adas sensibilizaciju.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Plaksteris

Matrice

silikona limvielas

dietilenglikola monoetil&teris

silikonel]la

etilceluloze Nr. 50 (E462)

Pamata slanis

polietiléna tereftalata (PET) slanis, iekSpuse silikonizgta

balto pigmentu Nr.6 saturosa apdrukas tinte

Nonemamais aizsargslanis (parklajums)
poliestera slanis, fluorpoliméra apvalks

Attirosais gels

makrogols 300

karbomers

attirits idens

natrija hidroksids (E524)
dinatrija edetats
butilhidroksianizols (E320)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
4 gadi

P&c pacinas atverSanas: izlietot Qutenza divu stundu laika

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Qutenza plaksteris lietoSanai uz adas: uzglabat izklata veida originala pacina un kastité. Uzglabat
temperattra I1dz 25°C.

Attirosais gels: uzglabat temperattra I1dz 25°C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
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Plaksteri lietoSanai uz adas uzglaba ar papira, polietilentereftalata un aluminija folijas maisina ar
cikloolefina kopoliméra ekstrudata slani.

Attirosais gels ir pieejams augsta blivuma polietiléna tiiba ar polipropiléna vacinu.

Qutenza ir pieejams iepakojumos pa vienai vai divam pacinam ar atseviski iepakotiem plaksteriem
lietoSanai uz adas un 50 g attiro$a gela tubu.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

Rikojoties ar plaksteriem un tirot arst€jamo apvidu, veselibas apriipes specialistiem javalka nitrila
cimdi. Ir ieteicama maskas un aizsargbrillu lietoSana, skatit 4.2. apakspunktu.

Izlietotie un neizlietotie plaksteri un visi citi materiali, kas bijusi saskar€ ar arsteto apvidu, jaiznicina
nekav@joties pec lietoSanas, ievietojot tos polietiléna medicinisko atkritumu maisa un izmetot
piemérota medicinisko atkritumu tvertng.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/524/001-002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 15.maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 28. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras (EMA) timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. Punktu, un visos turpmakajos saraksta
atvasinajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentuiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Tpasi gadijjumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

¢ Riska mazinaSanas papildu pasakumi

Registracijas apliecibas ipasniekam jasaskano veselibas apriipes darbinieku apmacibas programma ar
valstu kompetentajam iestadém un pirms zalu laiSanas tirgli ta jalsteno Sajas valsts.

Saja apmacibas programma jaieklauj:

- ieteikumi par visparjiem Qutenza lietoSanas un atkritumu iznicinasanas pasakumiem:

. kapsaicina plaksterus var lietot tikai medicinas darbinieka uzraudziba;

. nejausas iedarbibas riska del ir ieteicams lietot nitrila cimdus, sejas masku un
aizsargbrilles;

. lai samazinatu profesionalas iedarbibas risku, Qutenza ir ieteicams lietot labi védinata

arst€Sanas telpa.
- Qutenza lietoSanas instrukcija
- bridinajumi un piesardzibas pasakumi, tostarp nepiecieSamiba:

. javeic pedu vizuala apskate pirms katras Qutenza uzlikSanas un sekojosas vizites pie arsta
janosaka adas bojajumi, kuri var veidoties neiropatijas un asinsvadu mazspgjas del,
pacientiem ar sapigu diabétisko periferu neiropatiju:

. jazina par sensoro funkciju samazinasanas risku, kas paradas péc Qutenza lietoSanas

un
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parasti ir nelielas un 1slaicigas (tai skaita siltuma un asie stimuli);
jaievero piesardziba, lietojot Qutenza, pacientiem ar samazinatu sensoro funkciju
pedas un tiem, kam pastav sensoro funkciju parmainu paaugstinats risks;
visiem pacientiem ar ieprieks zinamam sensoro funkciju parmainam kliniski janoverte
sensoro funkciju zuduma pazimes pirms katras Qutenza uzlikSanas. Gadijuma ja
konstatets sensoro funkciju zudums vai ta pasliktinajas, arstéSana ar Qutenza japarverte;
uzraudzit asinsspiedienu arstéSanas procediiras laika;
sniegt atbalsta terapiju, ja pacientiem Qutenza lietoSanas laika pastiprinas sapes
pacientiem ar nestabilu vai vaji kontrol&jamu paaugstinatu asinsspiedienu vai sirds un
asinsvadu darbibas trauc&jumiem: pirms Qutenza lietoSanas novertet ar procediiru saistita
potenciala stresa izraisitu nevélamu sirds un asinsvadu sistemas notikumu risku. Ipasa
uzmaniba japievers diab&ta pacientiem ar koronaro artériju slimibas, hipertensijas un sirds
un asinsvadu autonomas neiropatijas blakusslimibam;
bridinat pacientus par c€loniski saistitam lokalam reakcijam (piem., kontaktdermatita), ka
ar par acu un glotadu kairinajuma risku, kas saistits ar Qutenza attiro$o gelu.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR VIENU VAI DIVIEM PLAKSTERIEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Qutenza 179 mg plaksteris lietoSanai uz adas
capsaicin

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs 280 cm? liels plaksteris lietosanai uz adas satur 179 mg kapsaicina (capsaicin) vai katrs plakstera
cm’satur 640 mikrogramus kapsaicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Plaksteris

Matrice

silikona Itmvielas
dietilenglikola monoetil&teris
silikone]la

etilceluloze Nr. 50 (E462)

Pamata slanis
polietilena tereftalata (PET) slanis, iekSpuse silikoniz&ta
balto pigmentu Nr.6 saturosa apdrukas tinte

Nonemamais aizsargslanis (parklajums)
poliestera slanis, fluorpoliméra apvalks

AttiroSais gels

makrogols 300

karbomers

attirits idens

natrija hidroksids (E524)
dinatrija edetats
butilhidroksianizols (E320)

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viena pacina ir viens plaksteris lietoSanai uz adas un viena tiiba attirosa gela (50 g).

Divas pacinas, katra ir viens plaksteris lietoSanai uz adas un viena tuiba attirosa gela (50 g).
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5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Lietosanai uz adas.

Noradijumi par lietoSanu

1. Rikojoties ar plaksteriem un tirot arstétos apvidus, javalka nitrila cimdi.
2. Apzimgjiet arst€jamo apvidu. Atbrivojiet adu no lieka apmatojuma. Notiriet arst§jamo apvidu.

Ja pirms plakstera pielimésanas lietots lokalas darbibas anestézijas lidzeklis, turpinat ar 3. darbibu.
Ja né, turpinat ar 5. darbibu.

3. Uzklajiet uz arst€jama apvidus lokalas darbibas anestezijas Iidzekli. Nogaidiet 60 minttes vai
produkta lietoSanas instrukcija noradito laiku.

4. Nonemiet anestézijas lidzekli. Viegli nomazgajiet ar ziepe€m un tideni un kartigi noslaukiet.

5. Nogrieziet plaksteri, lai tas atbilstu arstgjama apvidus izm&ram. Sagatavosanas laika versiet
augsup nespidigo pusi. Nenonemiet plakstera parklajumu, kamer neesat gatavs uzlimet
plaksteri.

6. Nonemiet plakstera parklajumu un uzlimgjiet plaksteri uz adas. Atstajiet plaksteri pielrmetu 30
vai 60 miniites atkariba no arst€jamas vietas. Lai uzlabotu sakeri starp plaksteri un adu, var
izmantot marles saiti vai zekes.

7. Ir ieteicama sejas maskas un aizsargbrillu izmantoSana, plakstera uzlikSanas un nonemsanas
laika, ka arT attiro$a gela lietoSanas laika. Nogaidiet vienu miniti, tad noslaukiet adu ar sausu

marli. Viegli nomazgajiet arstéto apvidu ar ziepe€m un tdeni.

Sikaki noradijumi ir atrodami zalu apraksta vai lietoSanas instrukcija.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
Izlietojiet plaksteri divu stundu laika p&c pacinas atverSanas.

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat izklata veida originala pacina un kastité. Uzglabat temperatira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlietotie un neizlietotie plaksteri, marles salvetes un visi citi materiali, kas bijusi saskare ar arst€jamo
apvidu, jaiznicina, ievietojot tos polietiléna maisa un izmetot piemérota medicinisko atkritumu tvertné.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/524/001 1 plaksteris
EU/1/09/524/002 2 plaksteri

13. SERIJAS NUMURS

Serija

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

VIENA PLAKSTERA PACINA

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Qutenza 179 mg plaksteris lietoSanai uz adas
capsaicin

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs 280 cm? liels plaksteris lietosanai uz adas satur 179 mg kapsaicina (capsaicin) vai katrs plakstera
cm’satur 640 mikrogramus kapsaicina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Plaksteris

Matrice

silikona limvielas
dietilenglikola monoetil&teris
silikone]la

etilceluloze Nr. 50 (E462)

Pamata slanis
polietilena tereftalata (PET) slanis, iekSpuse silikonizgta

balto pigmentu Nr.6 saturosa apdrukas tinte

Nonemamais aizsargslanis (parklajums)
poliestera slanis, fluorpoliméra apvalks

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Viens plaksteris lietoSanai uz adas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

LietoSanai uz adas.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

20



‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietojiet plaksteri divu stundu laika p&c pacinas atverSanas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat izklata veida originala pacina un kastité. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZN TQINOT NEIZ_LIETQTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Izlietotie un neizlietotie plaksteri, marles salvetes un visi citi materiali, kas bijusi saskare ar arst€jamo
apvidu, jaiznicina, ievietojot tos polietiléna maisa un izmetot piemérota medicinisko atkritumu tvertng.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/524/001 1 plaksteris
EU/1/09/524/002 2 plaksteri

13. SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats
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‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

ATTIROSA GELA TUBAS ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS

Attirosais gels lietoSanai ar Qutenza

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur makrogolu 300, karbomé&ru, attirttu fideni, natrija hidroksidu (E524), dinatrija edetatu un
butilhidroksianizolu (E320). Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

50g

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LietoSanai uz adas. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

|8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Attiro$a gela tiiba jaiznicina, ievietojot to polietiléna maisa kopa ar citam lietotam Qutenza komplekta
sastavdalam un izmetot piem&rota medicnisko atkritumu tvertne.
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11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/09/524/001 1 plaksteris
EU/1/09/524/002 2 plaksteri

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemerosanai ir apstiprinats
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Qutenza 179 mg plaksteris lietoSanai uz adas
capsaicin

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

. Saglabajiet So lietoSanas instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

. Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

. Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam

blakusparadibam, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Qutenza un kadam noliikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Qutenza lietoSanas

3. Ka lietot Qutenza

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Qutenza

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Qutenza un kadam noliikam tas lieto

Qutenza satur kapsaicinu un pieder pie zalu grupas, ko sauc par anestézijas lidzekliem.

Qutenza monoterapijas veida vai kombinacija ar citam zalém sapju arsté$anai indicets periferas
neiropatijas izraisTtu sapju arstéSanai pieaugusajiem.

Qutenza lieto sapju mazinasanai cilvékiem, kam ir nervu sapes adas nervu bojajumu dél. Adas nervi

var tikt bojati dazadu slimibu rezultata, piemeram, jostas rozes, HIV infekcijas, diabgts, noteiktu zalu

lietoSanas un citu iemeslu dél. Sapes samazinas pec 1 vai 3 arste€Sanas nedelam.

2. Kas Jums jazina pirms Qutenza lietoSanas

Nelietojiet Qutenza §ados gadijumos

. Ja Jums ir alergija pret kapsaicinu (ko satur ar ¢ili pipari) vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Qutenza lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu.

Nelietojiet Qutenza ne uz vienas galvas vai sejas dalas.

Nelietojiet Qutenza uz bojatas adas vai valgjam bricem.

Nepieskarieties Qutenza vai citiem materialiem, kas bijusi saskare ar arstétiem apvidiem, jo tas var

izraistt dedzinoSu un durstosu sajiitu. Nepieskarieties acim, mutei un citiem jutigiem apvidiem, jo tas

var izsaukt iekaisumu un sapes. Ja tas notiek, nomazgajiet vai noskalojiet tas ar aukstu tideni. Gaisa

ostiSana vai ieelpoSana Qutenza plaksteru tuvuma var izraisit klepu, r1ikles iekaisumu vai SkaudiSanu.

Arstesanas laika ar Qutenza un neilgi péc tam parasti ir durstosa vai dedzino$a sajiita ada, un ada kliist
sarta. Sapju dé] Jums var paaugstinaties asinsspiediens, un tade| arsts Jums arst€Sanas laika vairakas
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reizes mers asinsspiedienu. Ja Jums radisies stipras sapes, arsts veiks viet€ju dzes€Sanu vai iedos Jums
pretsapju zales. Ja jutat loti stipras sapes, lidziet arstam plaksteri nonemt.

Parasti péc kapsaicina lietoSanas novero nelielas 1slaicigas karstu vai asu priekSmetu sajusanas spgjas
parmainas.

Ja Jums ir nestabils vai slikti kontroléts paaugstinats asinsspiediens vai bijusi sirdsdarbibas traucgjumi,
Jisu arsts pirms Jusu arst€Sanas ar Qutenza apsvers blakusparadibas iesp&jamibu saistiba ar
sirdsdarbibu vai asinsspiedienu, ko var€tu radit proceduiras laika iesp&jamais stress.

Bérni un pusaudzi

Qutenza nav ieteicams lietot, lai arst€tu pacientus Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Qutenza

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot. Qutenza
iedarbojas lokali uz adu, un nav paredzams, ka tas ietekmgs citas zales.

Griitnieciba un barosSana ar kriuti

Qutenza griitniecibas laika jalieto piesardzigi. Jums ir japartrauc berna barosSana ar kriiti pirms
arst€Sanas ar Qutenza uzsaksanas. Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums
var€tu biit griitnieciba vai planojat gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav veikti petijumi, lai novertétu Qutenza ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Lietojot Qutenza, asinsrite€ var noklut tikai loti neliels aktivas vielas daudzums loti Tsu
laiku. Tadel Qutenza nav raksturiga tieSa ietekme uz Jusu sp&ju koncentréties vai sp&ju vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

Qutenza attiroSais gels satur butilhidroksianizolu

Qutenza attiroSais gels satur butilhidroksianizolu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.

3. Ka lietot Qutenza

Qutenza drikst lietot tikai Jiisu arsts vai medicinas masa arsta uzraudziba.

Vienlaikus nedrikst lietot vairak par 4 plaksteriem.

Qutenza ir paredzets lietot uz adas.

Jasu arsts vai medmasa atzimés uz adas sapigakos apvidus ar pildspalvu vai markieri.

Pirms Qutenza plakstera pieliméSanas adai arst€jamo(s) apvidu(us) nomazgas ar ziep€m un tideni un
noslaucis. Arst€jamo apvidu apmatojumu apgriezis.

Pirms Qutenza plakstera pieliméSanas pie adas Jusu arsts vai medicinas masa iesp&jamas durstiSanas
sajutas mazinasanai var uz adas uzziest anestez&josu gelu vai krému, vai iedot iekskigi lietojamas
pretsapju zales. Pirms Qutenza pielimé&Sanas §is gels vai kréms janotira, un ada riipigi janomazga un
janoslauka.
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Rikojoties ar Qutenza plaksteriem, Jisu arsts vai medicinas masa var valkat cimdus un dazos
gadijumos arT sejas masku un aizsargbrilles. Neostiet un neieelpojiet gaisu Qutenza plaksteru tuvuma,
jo tas var izraisit klepu vai SkaudiSanu.

Qutenza var sagriezt mazakos gabalos, lai tie biitu piem@roti arst§jamam apvidum. Jiisu arsts vai
medicinas masa nonems plaksteri pec 30 miniitém, ja Jums tiek arstetas nervu sapes pedas, vai pec
60 mintitém, ja Jums tiek arstetas nervu sapes citas kermena dalas.

Lidz Qutenza samazinas sapes, var paiet 1-3 nedglas. Ja arT pec tam Jums vél aizvien ir stipras sapes,
ludzu, konsultgjieties ar arstu.

Qutenza var lietot atkartoti ar 90 dienu starplaiku, ja tas nepiecieSams. Ja Jums sapes pietickami
nesamazinas vai tas atsakas atrak, lidzu, sazinieties ar arstu.

Lai mazinatu sapes, kas rodas Qutenza terapijas laika, Jums var dot pretsapju lidzeklus.
ArstéSanas laika ar Qutenza ada var biit durstoSa vai dedzino$a sajiita un ada var kit sarta.
Arstgjot pedas, uz Qutenza plaksteriem var uzvilkt vienreiz lietojamas zekes.

Dazkart, lai plaksteris stingri pieklautos adai, arsts vai medicinas masa uz Qutenza plakstera var uzlikt
parsgju.

Neméginiet pats nonemt plaksteri. Jums to nonems arsts vai medicinas masa.

Qutenza terapijas beigas Jusu arsts vai medicinas masa notirTs arsteto apvidu ar attiroSo gelu no
komplekta esosas ttbas. AttiroSo gelu uz adas atstas vienu mintiti un p&c tam noslaucts, lai likvidetu
zalu atliekas, kas var bt palikusas uz adas pec arst€Sanas. P&c attirosa gela noslauciSanas apvidu
maigi nomazgas ar ziepem un tideni.

Nepieskarieties plaksterim ar rokam.

Nepieskarieties acim, mutei un citiem jutigiem apvidiem. Ja Jis nejausi pieskaraties Qutenza
plaksterim vai arsttajai adai pirms attiro$a gela uzklasanas, var rasties dedzinoSa un/vai durstosa
sajuta. Nekav€joties sazinieties ar arstu.

Nenesiet Qutenza plaksterus prom no klikas.

Nelietojiet Qutenza plaksterus majas.

Ja esat lietojis Qutenza vairak neka noteikts

PardozeSana ir maz ticama. Tom@r ja Qutenza ir lietots ilgak neka noteikts, varétu biit smagas
reakcijas lietoSanas vieta, tadas ka sapes, apsartums un nieze.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Nekavejoties jasazinas ar arstu, ja Jums paradas sekojosas blakusparadibas:

. ja Jus jutat, ka Jusu sirds sitas parak strauji, parak 1€ni vai nenormali.
- Retak: var rasties 1 no 100 cilveékiem

. dzil§ apsartums plakstera pieliméSanas vieta, culgas uz adas, asino$ana plakstera pielrmesanas
vieta, paaugstinats sapigums un tiska plakstera pieliméSanas vieta, ada kliist slapja un mirdzosa.
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DaZos gadijumos tas var€tu biit tada apdeguma pazimes, kam nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba.
- Biezums nav zinams: biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem

Pastastiet Jusu arstam, ja Jums paradas kada no sekojosam blakusparadibam vai ta pasliktinas.

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem:

. apsartums vai sapes plakstera pielimesanas vieta, kas ilgst vairak par vienu dienu.
Biezi: var rasties 1 no 10 cilvekiem:

. nieze, uztikumi, puslisi, tiiska, adas sausums plakstera pieliméSanas vieta

. dedzinaSanas sajiita, augsts asinsspiediens, klepus, slikta dusa, nieze, roku un kaju sapes,

muskulu spazmas, roku un kaju tuska.
Retak: var rasties 1 no 100 cilveékiem:

. Culgas, durstiSanas sajiita, adas iekaisums, paaugstinata vai samazinata adas jutiba, adas
reakcijas, kairinajums, zilums plakstera pieliméSanas vieta;
. gar$as sajiitas pavajinasanas, roku un kaju jutibas samazinasanas, acu kairinajums, rikles

kairinajums, jostas roze.
Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&éc pieejamiem datiem:
. nejausa iedarbiba (tostarp, sapes acis, acu un rikles kairinajums un klepus).
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Qutenza

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina, kas noradits uz kastites pec “Derigs Iidz”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Qutenza plaksteris lietoSanai uz adas: uzglabat izklata veida originala pacina un kastité. Uzglabat
temperattra I1dz 25°C.

Attirosais gels: uzglabat temperattra lidz 25°C.
P&c pacinas atveérSanas Qutenza jaizlieto divu stundu laika.

Izlietoto un neizlietoto Qutenza plaksteru iznicinasana

Pieskaroties Siem priekSmetiem, Jums pirkstos var rasties durstiSanas sajiita. Jusu arsts vai medicinas
masa pirms izmeSanas drosa veida ieliks tos polietiléna maisa. Qutenza plaksteri un ar arst€Sanu
saistitie materiali jaiznicina pienaciga veida.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Qutenza satur

Aktiva viela ir kapsaicins. Katrs 280 cm? liels plaksteris satur 179 mg kapsaicina (capsaicin) vai katrs
plakstera cm? satur 640 mikrogramus kapsaicina (8 % (masas %)).

Citas uz adas lietojamo Qutenza plaksteru sastavdalas:

Matrice
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silikona Iimvielas
dietilenglikola monoetil&teris
silikonel]la

etilceluloze Nr.50 (E462)

Pamata slanis
polietilena tereftalata (PET) slanis, iekSpuse silikonizgta
balto pigmentu Nr.6 saturosa apdrukas tinte

Nonemamais aizsargslanis (parklajums)
poliestera slanis, fluorpoliméra apvalks

Qutenza plaksteris tiek piegadats kopa ar attirosa gela tiibu, kas nesatur aktivo vielu.
Attirosais gels satur $adas vielas:

makrogols 300

karbomers

attirits idens

natrija hidroksids (E524)
dinatrija edetats
butilhidroksianizols (E320)

Qutenza aréjais izskats un iepakojums

Qutenza ir plaksteris lietoSanai uz adas.

Katrs plaksteris ir 14 cm x 20 cm (280 cm?) liels un tam ir paSpieliposa puse, kas satur aktivo vielu, un
argja virsma — pamata slanis. Paspieliposa puse ir parklata ar nonemamu, caurspidigu, neapdrukatu,

diagonali iegrieztu parklajumu. Uz pamata slana argjas virsmas ir uzdrukats “capsaicin 8%".

Katra Qutenza kastitg ir viena vai divas pacinas un viena tiiba attirosa gela (50 g). Visi iepakojuma
lielumi tirgt var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzgta tikai medicinas vai veselibas apripes specialistiem:

Kopa ar $o lietoSanas instrukciju ir pieejams ar1 pilns zalu apraksts.
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