ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qutenza 179 mg stikk kutanju

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull 280 cm? ta’ stikk kutanju fih b’kollox 179 mg capsaicin jew 640 mikrogramma capsaicin ghal
kull cm? ta’ stikk

Eécipjent b’effett maghruf

Kull tubu ta’ 50 g ta’ gell ghat-tindif ghal Qutenza fih 0.2 mg/g butylhydroxyanisole (E320).

Ghal-lista kompleta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Stikk kutanju.

Kull stikk huwa 14 cm x 20 cm (280 cm?) u jikkonsisti minn naha adeziva li fiha s-sustanza attiva u
Wwic¢ ta’ barra ta’ saff ta’ protezzjoni. In-naha adeziva hija miksija b’kisja li titnehha, trasparenti, mhux
stampata, maqtugha dijagonalment, li terhi I-medicina. Il-wic¢ ta’ barra tas-saff ta’ protezzjoni ghandu
mmarkat fuqu ‘capsaicin 8%’.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Qutenza huwa indikat ghat-trattament ta’ wgigh newropatiku periferiku f’pazjenti adulti jew wahdu
jew f’kombinazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohrajn ghat-trattament ta’ ugigh.

Pozologija
4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-istikk kutanju ta’ Qutanza ghandu jigi applikat minn professjonist tal- kura tas- sahha u taht is-
supervizjoni ta ’ tabib

L-istikk kutanju ghandu jigi applikat ghall-izjed partijiet tal-gilda li jugghu (billi jintuzaw sa massimu
ta’ 4 stikks). Il-parti li tuggha ghandha tigi stabbilita mit-tabib jew minn professjonist tal-kura tas-
sahha u ghandha tigi mmarkata fuq il-gilda. Qutenza jrid jigi applikat fuq gilda xotta, intatta u mhux
irritata, u jithalla hemm ghal 30 minuta fil-kaz tas-saqajn (ez. newropatija asso¢jata mal-HIV u wgigh
newropatiku periferiku tad- dijabete) u 60 minuta ghal postijiet ohra (ez. nevralgija posterpetika). It-
trattamenti b’Qutenza jistghu jigu ripetuti kull 90 gurnata, kif mehtieg mill-persistenza jew ir-ritorn
tal-ugigh.

[t-trattament mill-gdid wara inqas minn 90 jum jista’ jigi kkunsidrat ghal pazjenti individwali biss
wara li tkun saret valutazzjoni b’attenzjoni mit-tabib (ara wkoll sezzjoni 5.1). Ghandu jigi osservat
intervall minimu ta’ 60 jum bejn it-trattamenti.

Huwa rakkomandat li t-trattament jinghata ghal tul ta' Zzmien bizzejjed u li l-effettivita tigi evalwata
mill-gdid fuq bazi ta' kaz b'kaz wara 3 trattamenti.

Iz-zona tat-trattament tista’ tigi ttrattata minn qabel b’anestetiku topiku jew il-pazjent jista’ jinghata
analgeziku orali qabel ma jigi applikat Qutenza sabiex jitnaqqas l-iskonfort potenzjali relatat mal-



applikazzjoni. L-anestetiku topiku ghandu jigi applikat biex ikopri z-zona kollha tat-trattament
b’Qutenza u 1 sa 2 cm madwarha. Anesteti¢i topici ghandhom jitnehhew qabel ma jigi applikat
Qutenza u l-gilda ghandha tigi mahsula u mnixxfa sewwa.

Indeboliment renali u/jew epatiku
M’hemmx bzonn ta’ aggustament fid-doza ghall-pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku.
Popolazzjoni pedjatrika

Ma gewx stabbiliti s- sigurta u l-effikacja ta’ Qutenza fi tfal mit-twelid sa 18- il sena. L-ebda dejta ma
hi disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal uzu kutanju biss

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel timmanigja il-prodott jew qabel taghti [-prodott
medicinali.
Huwa rrakkomandat li Qutenza jinghata f*Zona ta’ kura b’ventilazzjoni tajba.

Ghandhom jintlibsu ingwanti tan-nitrile kull meta jigi mmaniggat Qutenza u meta jitnaddfu l-partijiet
ittrattati. M’GHANDHOMX jintlibsu ingwanti tal-lattice (latex) billi dawn ma jipprovdux protezzjoni
adegwata. L-uzu ta’ maskla u nuccali ta’ protezzjoni huwa rakomandat, specjalment waqt 1-
applikazjoni u it-tnehhija tal-istikk.

Dawn il-prekawzjonijiet ghandhom jittiehdu biex jigi evitat il-kuntatt ac¢identali mal-istikks jew
materjali ohra li jkunu gew f’kuntatt maz-zoni ttrattati. Dan jista’ jirrizulta f eritema tranzitorja u
sensazzjoni ta’ hruq, (bil-membrani mukuzi jkunu partikolarment suxxettibbli), ugigh fl-ghajnejn,
irritazzjoni fl-ghajnejn u l-grizmejn u soghla.

L-istikk m’ghandux jintuza fuq l-ghajnejn jew membrani mukuzi

Jekk hemm bzonn, ix-xaghar fuq is- sit fejn ser jigi applikat ghandu jigi maqtugh biex l-istikk ikun
jista jehel ahjar (tqaxxarx). Is-sit(i) ghandu jigi mahsul b’gentilezza bis-sapun u bl-ilma. Wara li
jitnehha ix-xaghar, , il-gilda ghanda tinhasel u tigi imnixxfa sewwa.

Istruzzjonijiet dwar l-uzu

Qutenza huwa stikk li jintuza darba u jista’ jinqata’ sabiex jagbel mad-dags u l-forma taz-zona tat-
trattament. Qutenza ghandu jinqata’ qabel ma titnehha 1-kisja li terhi I-medi¢ina. Il-kisja li terhi 1-
medi¢ina M’GHANDHIEX titnehha sa qabel ezatt ma tkun se tigi applikata. Hemm qatgha djagonali
fil-kisja li terhi I-medicina biex tghin it-tnehhija taghha. Parti mill-kisja li terhi -medi¢ina ghandha
titgaxxar u tintlewa u n-naha li tehel tal-istikk stampat titqieghed fuq iz-zona ghat-trattament. L-istikk
ghandu jinzamm f’postu. Il-kisja li terhi I-medi¢ina ghandha tinfetah bil-mod u b’attenzjoni minn taht
b’id wahda filwagqt 1i fl-istess hin l-istikk jigi applikat fuq il-gilda bl-id 1-ohra sabiex ikun zgurat
kuntatt totali bejn l-istikk u 1-gilda, u ma jkunx hemm bziezaq tal-ajra jew umdita.

Ghat-trattament tas-saqajn, l-istikks Qutenza jistghu jitgezwru madwar is-superfi¢ji dorsali, laterali u
plantari ta’ kull sieq biex iz-zona tat-trattament titghatta kompletament.

Sabiex ikun zgurat li Qutenza jzomm kuntatt maz-zona tat-trattament, jistghu jintuzaw kalzetti elastici
jew garza mibruma.

L-istikks Qutenza ghandhom jitnehhew bil-mod u b’delikatezza billi jinbarmu ’1 gewwa sabiex
jitnaqqas ir-riskju ta’ aerosolizzazzjoni ta’ capsaicin. Wara t-tnehhija ta’ Qutenza, il-gell ghat-tindif
ghandu jigi applikat b’mod liberu fuq iz-Zona tat-trattament u jithalla hemm ghal tal-anqas minuta. II-



gell ghat-tindif ghandu jintmesah b’garza xotta sabiex jitnehha kwalunkwe capsaicin li jifdal mill-
gilda. Wara li jintmesah il-gell ghat-tindif, iz-zona ghandha tinhasel delikatament bis-sapun u l-ilma.

[l-pazjenti li jesperjenzaw ugigh waqt jew wara l-applikazzjoni tal-istikk ghandhom jinghataw
trattament ta’ sostenn (ara sezzjoni 4.4).

Ghal istruzzjonijiet fuq l-immaniggar u r-rimi tal-materjali tat-trattament, ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Evalwazjoni dermali

Qutenza ghandu jintuza biss fuq gilda xotta, intatta (mhux magqsuma) u mhux fuq il-wic¢, ’il fuq mil-
linja tax-xaghar tal-gilda tar-ras, u/jew qrib membrani mukuzi. F'pazjenti li ghandhom newropatija
periferali dijabetika bl-ugigh, ezami vizwali bir-reqqa tas-saqajn ghandha ssir qabel kull applikazzjoni
ta 'Qutenza u fiz-zjarat klini¢i sussegwenti biex jinstabu lezjonijiet tal-gilda relatati mal-newropatija
ezistenti u insuffi¢jenza vaskulari.

Funzjoni tas-sensi

Nugqgqas tal-funzjoni tas-sensi gew irraportati wara li Quetenza gie amministrat. In-nuqqas fil- funzjoni
tas-sensi huwa generalment minuri u temporanju (li jinkludi ghalstimuli termali u jaqtghu) madankollu
kaz wiehed ta’ ipoestesija persistenti gie irraportat fi studji klini¢i f pazjenti b’ ugigh newropatiku tad-
dijabete. Ghal- dan il-kaz ir-relazjoni ma’ Quetenza ma tistax tigi eskluza. Wiehed andu joqod attent
f’pazjenti li ghandom nuqqas ta’ sensitivita fis-saqajn u f’dawk 1i huma f’riskju akbar ta bidla fil-
funzjoni tas-sensi. Il-pazjenti kollha bi zbilan¢ fis-sensi minn qabel ghandhom jigu vvalutati
klinikament ghal sinjali ta 'telf tas-sensi qabel kull applikazzjoni ta' Qutenza. Jekk it-telf tas-sensi tkun
skoperta jew tiggrava, ghandhom jigu kkunsidrati mill-gdid it-trattament b'Qutenza.

Monitoragg u mmaniggar ta’ reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni, bhal hruq, ugigh, eritema u hakk temporanju lokali fis-sit tal-
applikazzjoni huma komuni jew komuni hafna. Barra minn hekk, gew irrappurtati kazijiet ta’ hruq,
inkluz hruq tat-tieni u tat-tielet grad, f’pazjenti ttrattati bl-istikks capsaicin (ara sezzjoni 4.8).
F’pazjenti li jirrappurtaw ugigh qawwi, l-istikk ghandu jitnehha u 1-gilda ghandha tigi ezaminata ghal
hruq kimiku.

Esponiment mhux intenzjonat

Espozizzjoni mhux intenzjonata ghal capsaicin tista' tikkawza irritazzjoni tal-ghajnejn, l-membrani
mukuzi, is-sistema respiratorju, u I-gilda f'pazjenti u professjonisti tal-kura tas-sahha. Il-professjonisti
tal-kura tas-sahha ghandhom jizguraw li I-mizuri protettivi rakkomandati kif deskritti fit-Taqsima 4.2
jigu applikati b'mod xieraq. Jekk Qutenza jigi f’kuntatt ma’ gilda li ma tkunx intenzjonata li tigi
ttrattata, il-gell ghat-tindif ghandu jigi applikat ghal minuta u jintmesah b’garza xotta sabiex jitnehha
kwalunkwe capsaicin li jifdal minn fuq wic¢ il-gilda. Wara li jintmesah il-gell ghat-tindif, iz-zona
ghandha tinhasel b’mod delikat bis-sapun u l-ilma. Jekk capsaicin jigi f’kuntatt mal-ghajnejn jew 1-
membrani mukuzi, dawn ghandhom jinhaslu jew jitlahalhu b’ilma kiesah. Jekk issehh irritazzjoni tal-
passagg tal-arja, I-ghajnejn jew il-membrani mukuzi, il-persuna milquta ghandha titbieghed minn
hdejn iz-Zzona tat-trattament bil-Qutenza. Ghandha tigi pprovduta kura medika xierqa jekk jizviluppa
qtugh ta’ nifs. Jekk l-irritazzjoni respiratorja (ara wkoll it-Tagsima 4.8) tiggrava jew ma tissolviex, 1-
individwu affettwat ghandu jikkunsidra bir-reqqa li jergax jkun espost ghal Qutenza.



Zieda fil-pressjoni tad-demm

B’rizultat taz-zidiet fl-ugigh relatati mat-trattament, jista’ jkun hemm zidiet temporanji fil-pressjoni
tad-demm (bhala medja < 8.0 mm Hg) waqt u ftit wara t-trattament b’Qutenza. Il-pressjoni tad-demm
ghandha tigi mmonitorjata waqt il-procedura terapewtika. Fil-kaz ta’ pazjenti li jbatu b’ipertensjoni
instabbli jew mhux ikkontrollata sewwa jew bi storja ta’ mard kardjovaskulari, ir-riskju ta’
avvenimenti kardjovaskulari avversi minhabba l-istress potenzjali tal-procedura ghandu jigi kkunsidrat
gabel ma jinbeda t-trattament b’Qutenza. Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-pazjenti dijabetici
li ghandhom ukoll mard tal-arterji koronarji, pressjoni gholja u newropatija awtonomika
kardjovaskulari.

Skonfort marbut mal-kura

Pazjenti li jesperjenzaw ugiegh waqt u wara l-applikazjoni tal —garza ghandhom jigu moghtija
trattament ta’ support bhal iffriskar lokali (bhal kompressa friska) jew pilloli tal-ugiegh (jigifieri
opjojdi li jagixxu malajr)

Gell ghat-tindif

[1-gell ghat-tindif ghal Qutenza fih butylhydroxyanisole, li jista’ jikkawza reazzjonijiet lokali tal-gilda
(ez. dermatite minn kuntatt) jew irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-membrani mukuzi.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma sarux studji formali dwar l-effett ta’ medicini jew ta’ affarijiet ohra fuq l-effett tal-prodott billi
ntwerew li jsehhu biss livelli temporanjament baxxi ta’ assorbiment sistemiku b’Qutenza.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmzx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ capsaicin f’nisa tqal.

Ibbazat fuq il-proprjetajiet farmakokineti¢i tal-bniedem, li juru esponiment sistemiku baxx ghal
capsaicin, il-probabbilta 1i Qutenza jzid ir-riskju ta’ anomaliji fl-izvilupp meta jinghata lil nisa tqal hija
baxxa hafna. Madankollu, wiehed ghandu joqghod attent meta jippreskrivi din il-medic¢ina ghal nisa
tqal.

Treddigh

Mhux maghruf jekk capsaicin/metaboliti jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Dejta
farmakodinamika / tossikologika fl-annimali uriet 1i kien hemm eliminazzjoni ta’ capsaicin/metaboliti
fil-halib tas-sider (ghad-dettalji ara 5.3).

Ir-riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz.

It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament b’Qutenza.

Fertilita

M’hemm ebda dejta disponibbli dwar il-fertilita fil-bniedem. Studju tossikologiku tar-riproduzzjoni

fil-firien wera tnaqqis fin-numru u fil-persentagg ta ' sperma motili u n-numru ta' tqaliet (ara sezzjoni
5.3).



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Qutenza m’ghandu l-ebda effett jew ftit 1i xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati b’mod komuni kienu hruq, ugigh, eritema u hakk temporanju
lokali fis-sit tal-applikazzjoni.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Fit-Tabella 1 hawn isfel huma elenkati r-reazzjonijiet avversi kollha, li sehhew b’in¢idenza akbar milli
bis-sustanza ta’ kontroll u f’izjed minn pazjent wiehed fi provi klini¢i kkontrollati f’pazjenti
b’nevralgija posterpetika (PHN) ;newropatija bl- ugigh assoc¢jata mal- Virus uman ta’
immunodefi¢jenza (HIV-AN), u newropatija periferali dijabetika bl-ugigh.skont il-klassifika ta’
sistemi u organi u I-frekwenza: komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni

(= 1/1,000 sa < 1/100) u mhux maghrufa (ma jistghux jigu stmati mid-dejta disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu I-ewwel.



Tabella 1: Tabella tar- reazzjonijiet avversi

Klassifikazzjoni skont

. . . Reazzjoni avversa
sistemi, organi u frekwenza

Infezzjonijiet u

infestazzjonijiet

Mhux komuni Herpes zoster
Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni Sensazjoni ta hruq

Mhux komuni Disgewsija, ipoestesija,
Disturbi fl-ghajnejn

Mhux komuni Irritazzjoni okulari
Disturbi kardijaci

Mhux komuni Imblokk atrijoventrikolari (AV) tal-ewwel grad, takikardija, palpitazzjonijiet
Disturbi vaskulari

Komuni Ipertensjoni

Disturbi respiratoriji, toracici
u medjastiniéi

Komuni Soghla

Mhux komuni Irritazzjoni fil-grizmejn
Disturbi gastrointestinali

Komuni Dardir
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
sottokutanji

Komuni Hakk

Disturbi muskoluskeletri¢i u
tat-tessuti konnettivi

Komuni Ugigh fl-estremitajiet, spazmi muskolari

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’> mnejn

jinghata
Komuni hafna Ugigh fis-sit tal-applikazzjoni, eritema fis-sit tal-applikazzjoni
Hakk fis-sit tal-applikazzjoni, infafet fis-sit tal-applikazzjoni, bziezaq fis-sit
Komuni tal-applikazzjoni, edema fis-sit tal-applikazzjoni, nefha fis-sit tal-

applikazzjoni, nixfa fis-sit tal-applikazzjoni, edema periferika

Urtikarja fis-sit tal-applikazzjoni, parastesija fis-sit tal-applikazzjoni,
dermatite fis-sit tal-applikazzjoni, iperestesija fis-sit tal-applikazzjoni,
inflammazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni, reazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni,
irritazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni, tbengil fis-sit tal-applikazzjoni

Mhux komuni

Investigazzjonijiet

Komuni Zieda fil-pressjoni tad-demm

Korriment, avvelenament
u komplikazzjonijiet ta’ xi
proc¢edura

Hrugq fis-sit tal-applikazzjoni (inkluz hruq tat-tieni u tat-tielet grad),
Mhux maghrufa espozizzjoni a¢¢identali (inkluz ugigh fl-ghajnejn, irritazzjoni fl-ghajnejn u
1-grizmejn u soghla)

Deskrizzjoni ta *xi whud mir-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi kienu temporanji, awtolimitati u generalment ta’ intensita minn hafifa ghal
moderata. Fil-provi kkontrollati kollha, ir-rata ta’ twaqqif minhabba r-reazzjonijiet avversi kienet ta’
2.0% ghall-pazjenti li rcevew Qutenza u 0.9% ghall-pazjenti li r¢evew is-sustanza ta’ kontroll.

Kienu rilevati bidliet temporanji zghar fil-perc¢ezzjoni tas-shana (1°C sa 2°C) u sensazzjonijiet

gqawwija fis-sit tal-applikazzjoni ta’ Qutenza fi provi klini¢i fuq voluntiera b’sahhithom.

Huwa important li ji jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti I-monitoragg kontinwu bejn il benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott medicinali.



Professjonisti tas-sahha huma mitluba li jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni hazina suspettata permezz
tas-sistema ta' rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva

L-ebda kaz ta’ doza ec¢cessiva ma gie rrappurtat. Qutenza ghandu jigi amministrat minn tabib jew taht
is-supervizjoni ta’ tabib. Ghalhekk, mhuwiex probabbli li ssehh doza ec¢essiva. Doza eccessiva tista’
tkun assoc¢jata ma’ reazzjonijiet gravi fis-sit tal-applikazzjoni, ugigh fis-sit tal-applikazzjoni, eritema
fis-sit tal-applikazzjoni, hakk fis-sit tal-applikazzjoni. F’kaz ta’ suspett ta’ doza eccessiva, l-istikks
ghandhom jitnehhew b’mod delikat, ghandu jigi applikat ghal minuta gell ghat-tindif li mbaghad
jintmesah b’garza xotta u z-zona ghandha tinhasel b’mod delikat bis-sapun u bl-ilma. Ghandhom
jittiehdu mizuri ta’ sostenn kif ikun klinikament mehtieg. M ’hemmx antidotu ghal capsaicin.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Anestetici, anesteti¢i lokali ohra, Kodi¢i ATC: NO1BX04

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Capsaicin, jew 6-nonenamide, N-[(4-hydroxy-3-methoxyphenyl) methyl]-8-methyl (6E), huwa
agonista selettiv hafna ghar-ricettur temporanju potenzjali vanilloid 1 (transient receptor potential
vanilloid 1, TRPV1). L-effett inizjali ta’ capsaicin huwa l-attivazzjoni ta’ nocicetturi tal-gilda li
jesprimu TRPV1, li tirrizulta fi hruq u eritema minhabba r-rilaxx ta’ newropeptidi vasoattivi.

Effetti farmakodinamici

Wara esponiment ghal capsaicin, in-no¢icetturi tal-gilda jsiru inqas sensittivi ghal varjeta ta’ stimuli.
Dawn l-effetti ta’ stadju aktar tard ta’ capsaicin sikwit issir referenza ghalihom bhala
“desensibilizzazzjoni” u huma mahsuba li huma I-bazi tas-serhan mill-ugigh. Is-sensazzjonijiet minn
nervi kutanji li ma jesprimux TRPV1 huma mistennija li jibqghu invarjati, fosthom il-hila li jigu
rilevati stimuli mekkani¢i u vibratorji. Il-bidliet ikkawzati minn capsaicin fin-nocicetturi tal-gilda
huma riversibbli u gie rrappurtat u osservat li I-funzjoni normali (per¢ezzjoni ta’ sensazzjonijiet
nocivi) terga’ lura fi ftit gimghat f’voluntiera b’sahhithom.

Effikacja klinika u sigurta

L-eftikacja ta’ applikazzjoni wahda ta’ 30 minuta ta’ Qutenza fis-saqajn intweriet fi provi klini¢i
kkontrollati li damu 12-il gimgha li saru f’pazjenti b’ newropatija assocjata mal-virus tal-
Imunodefi¢jenza tal-bniedem bl-ugigh (HIV-AN) u newropatija periferali dijabetika bl-ugigh (pDPN).
L-effikacja ta’ applikazzjoni wahda ta’ 60 minuta ta’ Qutenza ghal Zoni differenti mis-saqajn intweriet
fi provi klini¢i kkontrollati 1i damu 12-il gimgha li saru f’pazjenti b’nevralgija posterpetika (PHN). It-
tnaqqis medju fl-ugigh wara applikazzjoni wahda ta’ Qutenza meta mqabbel mal-linja bazi f’gimgha 2
sa 12 fil-provi pivotali varja bejn -22.8 % u -32.3 %, meta mqgabbel ma’ medda ta’ -10.7 % sa -25.0 %
ghall-istikks tal-kontroll. Ir-rati tar-rispondent (rispons definit bhala tnaqqis ta’ 30 % fil-puntegg
medju tal-ugigh mil-linja bazi) varjaw bejn 34 % u 47 %, meta mqgabbel ma’ medda ta’ 18 % sa 36 %
ghall-istikks tal-kontroll. Dawn ir-rizultati kienu ustatistikament sinifikanti kontra capsaicin ta’ doza
baxxa (PHN u HIV-RAN) jew placebo (pDPN). It-tnaqqis fl-ugigh kien osservat fI” ewwel gimgha fil-
PHN fit-tieni gimgha fil- HIV-AN u fit-tielet gimgha fpDPN.

Ghat-tliet etjologiji kollha I-effikacja inzammet matul il-perjodu ta 'studju 12-il gimgha.

Intweriet effikacja u tollerabbilta konsistenti u li tista’ terga’ tigi prodotta bi trattamenti ripetuti matul
perjodu ta’ 52 gimgha f*zewg provi klini¢i (STRIDE u PACE). F’dawn iz-zewg provi, wahda
f’pazjenti b’pDPN (PACE) u wahda f’pazjenti b’HIV-AN, Korriment tan-Nervituri Wara Trawma
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(PNI) u PHN (STRIDE), iz-zmien medju (Devjazzjoni Standard) ghal trattament mill-gdid kien

ta’ 68.4 (23.31) u 107 (43.58) ijiem rispettivament. F’dawn il-provi, 25 % tal-pazjenti kellhom zmien
ta’ trattament mill-gdid iqsar minn 61.5 u 78.8 jum rispettivament u 25 % tal-pazjenti kellhom zmien
ta’ trattament mill-gdid itwal minn 64.6 u 118.7-il jum rispettivament. Giet irrappurtata zieda fil-
frekwenza sa madwar 5 % ta’ reazzjonijiet maghrufa fis-sit tal-applikazzjoni, bhal ugigh u sensazzjoni
ta’ hruq, f’pazjenti ttrattati mill-gdid b’Qutenza qabel 90 jum.

L-profil tas-sigurta ta 'Qutenza f'pazjenti dijabetici kien konsistenti ma' dak li kien osservat fil-
popolazzjoni mhux dijabeti¢i.

Qutenza ntwera li huwa effikaci meta jintuza wahdu jew meta jintuza flimkien ma’ prodotti medicinali
sistemic¢i ghall-ugigh newropatiku.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

[l-capsaicin li hemm f’Qutenza huwa mahsub sabiex jinghata fil-gilda. Dejta in vitro (test ta’ tahlil tas-
sustanza attiva u ta’ permeazzjoni kutanja) juru li r-rata ta’ rilaxx ta’ capsaicin minn Qutenza hija
wahda lineari matul iz-zmien tal-applikazzjoni. Ibbazat fuq studji in vitro, huwa stmat li madwar 1%
ta’ capsaicin jigi assorbit fis-saff epidermiku u dermiku tal-gilda waqt applikazzjonijiet ta’ siegha.
Billi l-ammont ta’ capsaicin li johrog mill-istikk kull siegha huwa proporzjonali mas-superficje tal-
applikazzjoni, dan jammonta ghal doza massima totali possibbli kkalkulata ghal erja ta’ applikazzjoni
ta’ 1000 cm?” ta’ madwar 7 mg. Jekk wiehed jassumi li 1000 cm? ta’ erja tal-istikk taghti madwar 1%
ta’ capsaicin mill-istikk lil persuna ta’ 60 kg, -esponiment massimu potenzjali ghal capsaicin huwa
madwar 0.12 mg/kg, darba kull 3 xhur.

Skont il-Kumitat Xjentifiku dwar l-Ikel tal-KE, il-konsum orali medju fl-Ewropa ta’ capsaicin huwa
1.5 mg/gurnata (0.025 mg/kg/gurnata ghal persuna ta’ 60 kg) u l-oghla esponiment dijetetiku huwa 25
sa 200 mg/gurnata (sa 3.3 mg/kg/gurnata ghal persuna ta’ 60 kg).

Id-dejta farmakokinetika fil-bnedmin uriet esponiment sistemiku tranzitorju baxx (< 5 ng/ml) ghal
capsaicin ’'madwar terz tal-pazjenti b’nevralgija posterpetika, fi 3% tal-pazjenti b’newropatija
periferali dijabetika li tuggha u f’ebda pazjent b’newropatija asso¢jata mal-HIV wara applikazzjonijiet
ta’ 60 minuta ta’ Qutenza. M’hemmx informazzjoni disponibbli wara trattamenti ta’ 30 minuta. B’mod
generali, il-per¢entwali ta’ pazjenti b’nevralgija posterpetika b’esponiment sistemiku ghal capsaicin
zdiedu ma’ Zoni tat-trattament akbar u ma’ perjodi tat-trattament itwal. L-oghla kon¢entrazzjoni ta’
capsaicin li nstabet f’pazjenti ttrattati ghal 60 minuta kienet 4.6 ng/mL, li sehhet immedjatament wara
t-tnehhija ta’ Qutenza. Hafna mil-livelli kwantifikabbli kienu osservati fil-wagqt tat-tnehhija ta’
Qutenza, b’tendenza ¢ara favur 1-ghajbien fi Zmien 3 sa 6 sighat wara t-tnehhija ta’ Qutenza. Ma kien
osservat l-ebda livell rilevabbli ta’ metaboliti f*xi persuna.

Analizi farmakokinetika ghall-popolazzjoni tal-pazjenti ttrattati ghal 60 u 90 minuta indikat li I-livelli
ta’ capsaicin fil-plazma lahqu l-oghla livell madwar 20 minuta wara t-tnehhija ta’ Qutenza u tbaxxew
malajr hatha, b’half-life medja ta’ eliminazzjoni ta’ madwar 130 minuta.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medi¢ina

It-taghrif mhux kliniku, maghmul fuq studji konvenzjonali ta’ farmakologija ta’ sigurta, tossicita ta’
doza wahda u tossicita ta’ dozi ripetuti, ma wera l-ebda periklu partikolari ghall-bniedem.

Studji ta’ genotossicita mwettqa b’capsaicin juru rispons mutageniku dghajjef fit-test tal-linfoma fil-
grieden u rispons negattiv fit-testijiet ta’ Ames, tal-mikronukleu tal-grieden u tal-aberrazzjoni

kromosomika fil-linfo¢iti tad-demm periferiku uman.

Studju dwar ir-riskju ta’ kancer li sar fil-grieden indika li capsaicin mhuwiex karc¢inogeniku.



Studju dwar l-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva li sar fil-grieden wera tnaqqis statistiku
sinifikanti fl-ghadd u l-per¢entwali ta’ sperma motili f’firien ittrattati ghal 3 sighat/gurnata li bdew

28 gurnata qabel il-koabitazzjoni, tul il-koabitazzjoni u komplew sal-gurnata qabel is-sagrificcju.
Ghalkemm la statistikament sinifikanti u lanqas dipendenti fuq id-dozagg, l-indic¢i ta’ fertilita u n-
numru ta’ tqaliet ghal kull numru ta’ firien f’koabitazzjoni nagsu fil-gruppi kollha ttrattati b’capsaicin.

Studju teratologiku mwettaq fil-fniek ma wera l-ebda potenzjal ta’ effett tossiku fuq I-embrju u I-fetu.
Gie osservat dewmien fl-ossifikazzjoni skeletrika (tnaqgis fl-ghadam metatarsali ossifikat) fi studju
teratologiku fuq il-firien f’livell ta’ dozagg oghla mil-livelli terapewti¢i umani; mhux maghruf is-
sinifikat ta’ din is-sejba ghall-bnedmin. Studji tal-effett tossiku waqt u wara t-twelid, imwettqa fil-
firien ma jurux potenzjal ta’ effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva. Il-firien li geghdin ireddghu
esposti ghal Qutenza 3 sighat kuljum urew livelli mizurabbli ta’ capsaicin fil-halib tal-omm.

Dehret sensibilizzazzjoni hafifa fi studju dwar is-sensibilizzazzjoni kutanja bil-fniek tal-Indi.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Stikk

Matrici

adezivi tas-silikon

diethylene glycol monoethyl ether

zejt tas-silikon
ethylcellulose N50 (E462)

Saff ta’ protezzjoni
Kisja tal-Polyethylene Terephthalate (PET), bin-naha ta’ gewwa silikonizzata
inka tal-istampar li fiha 1-Pigment White 6

Saff protettiv li jitnehha (kisja ta’ rilaxx)
film tal-poliester, miksija b’fluoropolymer

Gell ghat-tindif

macrogol 300

carbomer

ilma purifikat

sodium hydroxide (E524)

disodium edetate

butylhydroxyanisole (E320)

6.2 Inkompatibilitajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
4 snin

Wara li tiftah il-qartas: applika Qutenza fi Zmien saghtejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Qutenza stikk kutanju: Ahzen catt fil-qartas u I-kartuna originali. AhZen f’temperatura taht 25°C.
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Gell ghat-tindif: Ahzen ftemperatura taht 25°C.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

L-istikk kutanju jinhazen f*qartas tal-karta-polyethylene terephthalate-fojl tal-aluminju b'saff ta'
cycloolefin copolymer-extrudate.

[1-gell ghat-tindif jigi fornut f’tubu tal-polyethylene ta’ densita gholja b’tapp tal-polypropylene.

Qutenza huwa disponibbli f’pakketti li fihom qartas wiehed jew tnejn ta’ stikek kutanji ssigillati
individwalment u tubu ta’ 50 g ta’ gell ghat-tindif.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummerc¢jali.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
[l-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom jilbsu ingwanti tan-nitrile meta jagbdu l-istikks u
jnaddfu z-Zoni tat-trattament. L-uzu ta’ maskla u nuccali ta’ protezzjoni huwa rakkomandat, ara
sezzjoni 4.2.

L-istikks uzati u mhux uzati u kull materjal iehor li jkun gie f’kuntatt maz-zona ttrattata ghandhom
jintremew immedjatament wara l-uzu billi jigu ssigillati ’borza tal-polietilene ghall-iskart mediku u
jitpoggew f’kontenitur apposta ghall-iskart mediku.

7. ID-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Griinenthal GmbH

Zieglerstr. 6

52078 Aachen

I-Germanja

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/09/524/001-002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’ Mejju 2009
Data ta l-ahhar tigdid: 28 ta’ Marzu 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini (EMA) http:/www.ema.europa.eu
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ANNESS 11
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR L-UZU
TAL-PRODOTT MEDICINALI



A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli mill-hrug tal-lott

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
[I-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medi¢ini.

D. KUNDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONLJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU
MINGHAJR PERIKLU U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢juu r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq (MAH) ghandu jagbel dwar id-dettalji ta’
programm edukattiv ghall-operaturi fil-qasam tal-kura tas-sahha mal-Awtoritajiet Kompetenti
Nazzjonali u jimplimenta t-tali programm fuq livell nazzjonali qabel ma jitnieda.
Dan il-programm edukattiv se jinkludi:
- rakkomandazzjonijiet rigward il-mizuri generali ta’ mmaniggar u rimi ghal Qutenza
e ]-ghoti ta’ capsaicin ghandu jsir biss taht supervizjoni medika
e minhabba r-riskju ta’ espozizzjoni ac¢identali, I-uzu ta’ ingwanti tan-nitrile ; maskra u
protezzjoni tal-ghajnejn huma rakkomandati;
e [ -ghoti ta 'Qutenza f'Zona b'ventilazzjoni tajba biex jitnaqqas ir-riskju ta' espozizzjoni fuq ix-
xoghol
- istruzzjonijiet dwar l-ghoti ta’ Qutenza
- twissijiet u prekawzjonijiet, fosthom il-htiega ghal:



biex twettaq ezami vizwali tas-saqajn qabel kull applikazzjoni ta 'Qutenza u fiz- zjarat klinica
sussegwenti biex jinstabu l-lezjonijiet tal-gilda relatati man-newropatija sottostanti u
insuffi¢jenza vaskulari f'pazjenti b’newropatija periferali dijabetika bl-ugigh

1i jkun konxju tar-riskju ta' tnaqqis fil-funzjoni sensorjali li huma generalment minuri u
temporanji (inkluzi stimuli termali u qawwija) wara l-ghoti ta' Qutenza

biex tuza kawtela meta jinghata Qutenza f'pazjenti b’sensazzjoni mnaqqsa fis-saqajn u f'dawk
li jinsabu f'riskju akbar ghal dawn il-bidliet fil-funzjoni tas-sensi

biex klinikament tevalwa pazjenti ghal zieda fit-telf tas-sensi qabel kull applikazzjoni ta
'Qutenza fil-pazjenti kollha b nuqqas sensorjali pre-ezistenti. Jekk it-telf tas-sensi tkun
skoperta jew tiggrava, ghandhom jigu kkunsidrati mill-gdid it-trattament b'Qutenza
monitoragg tal-pressjoni tad-demm matul il-procedura terapewtika

ghoti ta’ terapija ta’ sostenn jekk il-pazjenti jesperjenzaw zieda fl-ugigh matul 1-ghoti ta’
Qutenza

f’pazjenti i jbatu minn ipertensjoni instabbli jew mhux ikkontrollata sewwa jew b’mard
kardjovaskolari: evalwazzjoni, qabel ma jinghata bidu ghat-trattament b’Qutenza, tar-riskju ta’
avvenimenti kardjovaskulari minhabba l-istress potenzjali tal-procedura.

Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-pazjenti dijabeti¢i li ghandhom mard tal-arterji
koronarji, pressjoni gholja u newropatija awtonomika kardjovaskulari

twissija lill-pazjenti dwar ir-riskju li jigu kkawzati reazzjonijiet lokali (ez. dermatite minn
kuntatt) u irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-membrani mukuzi assocjati mal-gell ghat-tindif ta’
Qutenza.



ANNESS IIT

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF



A. TIKKETTAR



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA BI STIKK 1 JEW 2

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qutenza 179 mg stikk kutanju
capsaicin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull 280 cm? tal-istikk kutanju fiha b’kollox 179 mg capsaicin jew 640 mikrogramma capsaicin
ghal kull cm? tal-istikk

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Stikk

Matrici

adezivi tas-silikon

diethylene glycol monoethyl ether (etere monoetiliku tal-glikole dijetileniku)
zejt tas-silikon

etilcelluloza N50 (E462)

Saff ta’ protezzjoni
Kisja tal-Polyethylene Terephthalate (PET), bin-naha ta’ gewwa silikonizzata
inka tal-istampar li fiha 1-Pigment Abjad 6

Saff protettiv li jitnehha (kisja ta’ rilaxx)
rita tal-polyester, miksija bi fluworopolymer

Gell ghat-tindif

macrogol 300

carbomer

ilma purifikat

sodium hydroxide (sodju idrossidu) (E524)
disodium edetate (disodju edetat)
butylhydroxyanisole (butilidrossianisol) (E320)

Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Qartas li fih stikk kutanju u tubu ta’ gell ghat-tindif (50 g).

2 gratas, kull wiehed minnhom fih stikk kutanju u tubu ta’ gell ghat-tindif (50 g).



5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I- fuljett ta ’ taghrif qabel ma tuza.
Uzu kutanju.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

1. Ilbes l-ingwanti tan-nitrile meta timmaniggja l-istikks u tnaddaf iz-Zoni tat-trattament.

2. Igbed linja madwar iz-Zona tat-trattament. Aqta’ x-xaghar zejjed. Naddaf iz-zona tat-
trattament.

Jekk jintuza anestetiku topiku qabel l-applikazzjoni tal-istikk kompli mill-punt 3, inkella mur ghall-
punt 5.

3. Applika anestetiku topiku fuq iz-zona tat-trattament. Stenna sa 60 minuta, jew segwi l-
istruzzjonijiet ghall-uzu tal-prodott.

4. Nehhi l-anestetiku. Naddaf b’mod delikat bis-sapun u l-ilma u xxotta sewwa.

5. Aqta’ l-istikk biex tagbel mad-daqs taz-zona tat-trattament. Poggi n-naha li ma tleqqx thares
’il fuq wagqt li tkun qieghed tipprepara l-procedura. Tnehhix il-kisja li terhi I-medi¢ina minn
mal-istikk sakemm tkun lest(a) ghall-applikazzjoni.

6. Agla’ I-kisja tal-istikk li terhi I-medi¢ina u applikaha fuq il-gilda. Zommu fil-post ghal 30 sa
60 minuta skont il-post tat-trattament. Jistghu jintuzaw garzi mibrumin jew kalzetti biex itejbu
l-kuntatt bejn I-istikk u I-gilda.

7. L-uzu ta’ maskla u nuccali ta’ protezzjoni huwa rakkomandat biex tapplika u taqla’ I-istikk u
biex tapplika I-gell ghat-tindif. Stenna minuta u mbaghad imsah il-gilda b’garza xotta. Naddaf
b’mod delikat iz-zona ttrattata bis-sapun u l-ilma.

Ghal struzzjonijiet izjed dettaljati, jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott jew il-fuljett ta’ taghrif.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Uza l-istikk fi zmien saghtejn minn xhin tiftah il-qartas.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen catt fil-qartas u l-pakkett originali. Ahzen f’temperatura taht 25°C.



10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI M_EDI(‘:INALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

Armi l-istikks uzati u mhux uzati, il-garzi u kull materjal iehor li jigi f’kuntatt maz-zona ttrattata
billi tissigillahom f’borza tal-polietilene u tpoggihom f’kontenitur apposta ghall-iskart mediku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

QARTAS TA’ ROQGHA WAHDA

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Qutenza 179 mg stikk kutanju
capsaicin

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA

Kull stikk kutanju ta’ 280 cm? fih b’kollox 179 mg capsaicin jew 640 mikrogramma capsaicin
ghal kull cm? tal-istikk

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Stikk

Matrici

adezivi tas-silikon

diethylene glycol monoethyl ether (etere monoetiliku tal-glikole dijetileniku)
zejt tas-silikon

etilcelluloza N50 (E462)

Saff ta’ protezzjoni
Kisja tal-Polyethylene Terephthalate (PET), bin-naha ta’ gewwa silikonizzata
inka tal-istampar li fiha 1-Pigment Abjad 6

Saff protettiv li jitnehha (kisja ta’ rilaxx)
Rita tal-polyester, miksija b’fluworopolymer

Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Stikk kutanju wiehed

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I- fuljett ta ’ taghrif qabel ma tuza.

Uzu kutanju.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
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| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

EXP
Uza l-istikk fi Zzmien saghtejn minn x’hin tiftah il-qartas.

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen catt fil-qartas u l-pakkett originali. Ahzen f’temperatura taht 25°C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI M_EDI(‘:INALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

Armi l-istikks uzati u mhux uzati, il-garzi u kull materjal iehor li jigi f’kuntatt maz-zona ttrattata
billi tissigillahom f’borza tal-polietilene u tpoggihom f’kontenitur apposta ghall-iskart mediku.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
II-Germanja

12. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE ‘

[I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

22



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TUBU TAL-GELL GHAT-TINDIF - TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Gell ghat-tindif ghall-uzu ma’ Qutenza

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih macrogol 300, carbomer, ilma purifikat, sodium hydroxide (sodju idrossidu) (E524), disodium
edetate (disodju edetat) u butylhydroxyanisole (butilidrossianisol) (E320); Ara I-fuljett ta’
taghrif ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

50g

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu kutanju. Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN
MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

EXP

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 25°C.

10. PREKAWZJONLIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI
MHUX UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK
HEMM BZONN

Armi t-tubu tal-gell ghat-tindif billi tissigillah f’borza tal-polietilene flimkien ma’ komponenti
uzati ohra ta’ Qutenza u poggihom f’kontenitur apposta ghall-iskart mediku.
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11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6
52078 Aachen
II-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghal min qed jaghmel uzu minnu

Qutenza 179 mg stikk kutanju
capsaicin

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib tieghek.
Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

X’hemm f’dan il-fuljett:

X’inhu Qutenza u ghal xiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel Qutenza jintuza
Kif ghandek tuza Qutenza

Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Kif tahzen Qutenza

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A e

1. X’inhu Qutenza u ghal xiex jintuza

Qutenza ghandu il-capsaicin u jappartjeni ghal kategorija ta 'medic¢ini msejha anestetici.

Qutenza huwa indikat ghat-trattament ta’ wgigh newropatiku periferiku f’pazjenti adulti jew
wahdu jew f’kombinazzjoni ma’ medi¢ini ohrajn ghat-trattament ta’ ugigh.

Qutenza jintuza biex itaffi l-ugigh f’persuni li jkollhom ugigh fin-nervituri minhabba hsara fin-
nervituri tal-gilda. Il-hsara lin-nervituri tal-gilda tista’ ssehh b’rizultat ta’ varjeta ta’ mard
bhall-hruq ta’ Sant’ Antnin; infezzjoni mill-HIV, dijabete, , ¢erti medic¢ini u kundizzjonijiet
ohra. Tista’ tesperjenza tnaqqis fl-ugigh bejn 1 u 3 gimghat wara t-trattament.

2. X’ghandek tkun taf qabel Qutenza jintuza

Tuzax Qutenza

o jekk int allergiku/a ghal capsaicin (prezenti wkoll fil-bzar jahraq) jew ghal xi sustanza ohra ta’
din il-medi¢ina (elenkati fis-sezzjoni 6)

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel tuza Qutenza

Tuzax Qutenza fuq xi parti ta’ rasek jew ta” wiccek.

Tuzax Qutenza fuq gilda maqsuma jew feriti miftuhin.

Tmissx Qutenza jew materjali ohra li gew f’kuntatt maz-Zoni ttrattati billi dan jista’ jikkawza hruq
u tingiz. Tmissx ghajnejk, halqek jew Zoni sensittivi ohra ghax jista' jikkawza irritazzjoni u
ugigh. Jekk dan jigri, ahsel jew lahlah bl-ilma kiesah. Jekk tigbed I-arja minn imnifsejk vicin

l-istikk ta’ Qutenza jista’ jikkawza soghla, irritazjoni fil-grizmejn jew ghatis.

Hija normali li I-gilda tniggzek jew issir hamra jew taharqek ghal ftit Zmien waqt u wara t-
trattament b’Qutenza. Minhabba l-ugigh, il-pressjoni tad-demm tieghek tista’ toghla u
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ghalhekk it-tabib tieghek se jkejjillek il-pressjoni tad-demm tieghek diversi drabi wagqt it-
trattament. Jekk twegga’ hafna, it-tabib tieghek japplika tkessih lokali jew jaghtik medi¢ina
ghall-ugigh. Jekk tesperjenza ugigh qawwi hafna, ghid lit-tabib biex inehhilek I-istikk.

Generalment bidliet Zghar ghal zmien qasir fil-kapacita li thoss meta xi haga tahraq jew taqta gew
meqjusa wara l-uzu ta' kapsajcina.

Jekk tbati bil-pressjoni tad-demm instabbli jew mhux ikkontrollata tajjeb bizzejjed jew jekk kellek
problemi b’qalbek, it-tabib tieghek se jikkunsidra r-riskju ta’ effetti sekondarji fuq qalbek jew
il-pressjoni tad-demm tieghek minhabba l-istress potenzjali tal-procedura qabel ma jaghtik
trattament b’Qutenza.

Tfal u adolexxenti
Qutenza mhuwiex rakkomandat ghall-kura f’pazjenti ta’ taht it-18-il sena.

Medicini ohra u Qutenza

Ghid lit-tabib tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiechu xi medi¢ina ohra. Qutenza
jagixxi lokalment fuq il-gilda tieghek u mhuwiex mistenni li jkollu effett fuq medicini ohrajn.

Tqala u treddigh

Qutenza ghandu jintuza b’kawtela jekk int tqila. Ghandek twaqqaf it-treddigh qabel jinbeda t-
trattament bi Qutenza. Jekk inti tqila jew qieghda tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila, , jew qed tippjana
1i jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek qabel tiehu din il-medi¢ina.

Sewqan u thaddim ta’ magni

M’hemmx studji dwar l-effetti ta’ Qutenza fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. Meta tuza
Qutenza, ammonti zghar hafna biss tas-sustanza attiva jistghu jkunu prezenti fid-demm tieghek ghal
hin qasir hafna. Ghalhekk, Qutenza mhuwiex probabbli li se jkollu xi effetti diretti fuq il-hila tieghek
biex tikkoncentra jew il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

Gell ghat-tindif ghal Qutenza fih il-butylhydroxyanisole

[1-gell ghat-tindif ghal Qutenza fih il-butylhydroxyanisole li jista’ jikkawza reazzjonijiet lokali tal-
gilda (ez. dermatite minn kuntatt), jew irritazzjoni tal-ghajnejn u tal-membrani mukuzi.

3. Kif ghandek tuza Qutenza

Qutenza ghandu jigi applikat biss mit-tabib tieghek jew minn infermier taht is-supervizjoni tat-tabib
tieghek.

Mhux aktar minn 4 stikek ghandhom jintuzaw fl-istess hin.
Qutenza gieghed ghall-uzu fuq il-gilda tieghek.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jimmarka l-izjed partijiet i jugghu fuq il-gilda tieghek b’pinna jew
marker.

Qabel mal-istikks Qutenza jitpoggew fuq il-gilda, iz-Zoni tat-trattament se jinhaslu bis-sapun u l-ilma
u jitnixxfu. Ix-xaghar fiz-zoni tat-trattament se jinqata’.

Qabel ma jqieghed l-istikks Qutenza fuq il-gilda, it-tabib jew infermier tieghek jista’ japplika gell jew
krema li tragqadlek il-post jew itik medi¢ina mill-halq kontra I-ugigh biex tnaqqas it-tingiz potenzjali.
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[I-gell jew krema ghandhom jitnehhew qabel ma jigi applikat Qutenza u l-gilda ghandha tigi mahsula
u mnixxfa sewwa.

It-tabib jew l-infermier tieghek jistaw jilbsu l-ingwanti, u kultant jistghu jilbsu maskla u nu¢cali ta’
protezzjoni, meta jagbdu l-istikks Qutenza. La ghandek tiehu nifs u lanqas ghandek tigbed l-arja qrib 1-
istikks Qutenza billi dan jista’ jikkawza soghla jew ghatis.

Qutenza jista’ jinqata’ f’bi¢c¢iet izghar biex jagbel maz-zona tat-trattament.. It-tabib jew l-infermier
tieghek se jaqla’ l-istikks wara 30 minuta jekk tkun ged tigi ttrattat(a) ghal ugigh fin-nervituri ta’
saqajk jew wara 60 minuta jekk tkun qed tigi ttrattat(a) ghal ugigh fin-nervituri fuq partijiet ohra ta’
gismek.

Jista’ jiechu minn gimgha sa tlett gimghat qabel tesperjenza serhan mill-ugigh bil-Quetanza. Jekk wara
dak iz-zmien xorta tkun ghadek mugugh(a) hafna, jekk joghgbok kellem lit-tabib tieghek.

It-terapija b’Qutenza tista’ tigi ripetuta f'intervalli ta’ 90 gurnata, jekk ikun mehtieg. Jekk ma jkollokx
bizzejjed solliev mill-ugigh jew jekk l-ugigh jerga’ jagbdek qabel, jekk joghgbok ikkonsulta lit-tabib
tieghek.

Tista’ tinghata medic¢ini kontra l-ugigh biex tehodhom ghall-ugigh li thoss minhabba t-terapija
b’Qutenza.

Huwa komuni li I-gilda tniggzek jew issir hamra jew taharqek wagqt it-trattament b’Qutenza.

Jekk qed jigu ttrattati saqajk, fuq I-istikks Qutenza tista’ tilbes kalzetti tat-tip 1i tuzahom darba u
tarmihom.

Xi drabi, it-tabib jew l-infermier tieghek jista’ jaghmel faxxa fuq l-istikk ta’ Qutenza biex izomm I-
istikk sod fuq il-gilda tieghek.

Tippruvax taqla’ l-istikk int stess. It-tabib jew l-infermier se jnehhuh ghalik.

Fit-tmiem tat-trattament b’Qutenza, it-tabib jew l-infermier tieghek se jnaddaflek il-gilda ttrattata
b’gell ghat-tindif minn tubu pprovdut mal-kitt. Il-gell ghat-tindif se jithalla fuq il-gilda tieghek ghal
minuta u mbaghad jintmesah sabiex jitnehha kull fdal tal-medicina li seta’ baqa’ fuq il-gilda tieghek
wara t-trattament. Wara li jintmesah il-gell ghat-tindif, il-parti tinhasel b’mod delikat bis-sapun u I-
ilma.

Tmissx l-istikk b’idejk.

Tmissx ghajnejk, halqek jew Zoni sensittivi ohra. Jekk ac¢identalment tmiss 1-istikk Qutenza jew il-
gilda ttrattata qabel ma jigi applikat il-gell ghat-tindif, dan jista’ jaharqek jew iniggzek. Kellem lit-
tabib tieghek immedjatament.

Tihux l-istikks Qutenza barra mill-klinika.

Tuzax l-istikks Qutenza d-dar.

Jekk Qutenza jintuza aktar milli suppost

Doza eccessiva x'aktarx ma ssehhx. ,Madankollu jekk Qutenza jigiapplikat ghal aktar hin milli ghandu
tista' tesperjenza reazzjonijiet qawwija fis-sit tal-applikazzjoni bhal ugigh, hmura u hakk.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-prodott, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
4. Effetti sekondarji li jista’ jkollu

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.
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Ikkuntattja lit-tabib tieghek mill-ewwel jekk jigru dawn l-effetti:

e Jekk thoss qalbek thabbat mghaggla hafna, bil-mod hafna jew ged thabbat b’mod mhux
normali
o Mhux komuni: jistghu jigu affettwati sa 1 minn kull 100 persuna

e Hmura profonda fis-sit fejn I-istikk huwa applikat, nfafet / tnixxijal mil-gilda, gilda li jkollha
hafna ugigh meta tintmess, minfuha, imxarrba jew tleqq. F'numru Zghir ta 'kazijiet, dawn
jistghu jkunu sinjali ta’ hruq li jehtieg attenzjoni medika urgenti.

o Mhux maghrufa: il- frekwenza ma tistax tigi kkalkulata mill-informazzjoni ezistenti

Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok dawn l-effetti sekondarji jsehhu jew imorru ghall-aghr:

Komuni hafna: jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10

. Hmura, ugigh fiz-zona fejn jigi applikat l-istikk li idum ghal aktar minn gurnata.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10

. Hakk, hotob, infafet, netha, nixfa fiz-zona fejn jigi applikat l-istikk

. Sensazzjoni ta’ hruq, pressjoni tad-demm gholja, soghla, dardir, hakk, ugigh fid-dirghajn u r-
riglejn, spazmi fil-muskoli, netha fir-riglejn..

Mhux komuni: jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100

. Tbengil bhal b’daqqa ta’ frosta, sensazzjoni ta’ tingiz, infjammazzjoni tal-gilda, zieda fis-
sensittivita, inffammazzjoni, reazzjoni tal-gilda, irritazzjoni, tbengil fiz-zona fejn jigi applikat 1-
istikk.

. Tnaqqis fit-toghma, sensazzjonijiet mnaqqsa fir-riglejn, , irritazzjoni fl-ghajnejn, irritazzjoni fil-

grizmejn, hruq ta’ Sant’ Antnin.
Mhux maghruf: ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli
. Espozizzjoni accidentali (inkluz ugigh fl-ghajnejn, irritazzjoni fl-ghajnejn u l-grizmejn u soghla)
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju li mhuwiex
elenkat f’dan il-fuljett. Tista 'wkoll tjirrapporta effetti sekondarji direttament permezz tas-sistema ta'
rappurtar nazzjonali elenkati fl-Appendici V. Billi tirrapporta l-effetti sekondarji inti tista’ tghin u
tipprovdi aktar informazzjo ni dwar is-sigurta ta' din il-medic¢ina.
5. Kif tahZen Qutenza

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna wara JIS. Id-data ta’ skadenza
tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qutenza stikk kutanju: Ahzen catt fil-qartas u l-pakkett originali. Ahzen f’temperatura taht 25°C.
Gell ghat-tindif: Ahzen ftemperatura taht 25°C.
Wara li tiftah il-qartas, Qutenza ghandu jigi applikat fi zmien saghtejn.

Rimi ta’ stikks Qutenza uzati u mhux uzati

Dawn l-oggetti jistghu jniggzulek subghajk jekk tmisshom. It-tabib jew l-infermier tieghek se
jpoggihom f’borza tal-politilene qabel ma jarmihom minghajr periklu. L-istikks Qutenza u l-materjali
relatati mat-trattament ghandhom jintremew b’mod xieraq.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih Qutenza

Is-sustanza attiva hi capsaicin. Kull stikk ta’ 280 cm? fih b’kollox 179 mg capsaicin jew
640 mikrogramma capsaicin ghal kull cm? tal-istikk (8% piz/piz).

Is-sustanzi l-ohra ta’ Qutenza stikk kutanju huma:

Matrici

adezivi tas-silikon

diethylene glycol monoethyl ether (etere monoetiliku tal-glikole dijetileniku)
zejt tas-silikon

etilcelluloza N50 (E462)

Saff ta’ protezzjoni
Kisja tal-Polyethylene Terephthalate (PET), bin-naha ta’ gewwa silikonizzata
inka tal-istampar li fiha 1-Pigment Abjad 6

Saff protettiv li jista’ jitnehha (kisja ta’ rilaxx)
kisja tal-polyester, miksija b’fluworopolymer

L-istikk Qutenza jigi flimkien ma’ tubu ta’ gell ghat-tindif, 1i ma fih l-ebda sustanza attiva.
I1-gell ghat-tindif fih:

macrogol 300

carbomer

ilma purifikat

sodium hydroxide (E524)
disodium edetate
butylhydroxyanisole (E320)

Id-dehra ta’ Qutenza u l-kontenuti tal-pakkett

Qutenza huwa stikk kutanju ghall-uzu fuq il-gilda.

Kull stikk huwa 14 cm x 20 cm (280 cm?) u jikkonsisti minn naha adeziva li fiha s-sustanza attiva u
saff ta’ protezzjoni bhala wic¢ ta’ barra. In-naha adeziva hija miksija b’kisja li titnehha, trasparenti,

maqtugha djagonalment, mhux stampata, li terhi I-medi¢ina. II-wic¢ ta’ barra tas-saff ta’ protezzjoni

ghandu mmarkat fuqu ‘capsaicin 8%’ .

Kull kartuna ta’ Qutenza fiha qartas 1 jew 2 u tubu ta’ gell ghat-tindif (50 g). Jista’ jkun li mhux il-
pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu ghal skop kummercjali.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

52078 Aachen
[I-Germanja

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar fi:

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott (SPC) komplet huwa pprovdut ma dan il-fuljett.
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