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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qutenza 179 mg plastry lecznicze

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy o powierzchni 280 cm?” zawiera 179 mg kapsaicyny, to jest 640 mikrograméw
kapsaicyny na cm? plastra.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Kazda tuba Zelu oczyszczajacego 50 g dla produktu Qutenza zawiera 0,2 mg/g butylohydroksyanizolu
(E320)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Plaster leczniczy.

Kazdy plaster leczniczy ma wymiary 14 cm x 20 cm (280 cm?) i sktada si¢ ze strony przylegajacej
zawierajacej substancj¢ czynng i zewngtrznej, powierzchniowej warstwy podktadowej. Strona
przylegajaca pokryta jest usuwalna, przezroczysta, niezadrukowana, poprzecznie naci¢ta folig
ochronng. Na zewngetrznej powierzchni warstwy podkladowej znajduje si¢ nadruk ,,capsaicin 8%”.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Qutenza jest wskazany w leczeniu obwodowego bolu neuropatycznego u dorostych pacjentow
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Plaster Qutenza powinien by¢ naktadany przez lekarza lub fachowy personel medyczny pod nadzorem
lekarza.

Dawkowanie

Plaster leczniczy powinien by¢ natozony na najbardziej bolesne miejsca na skorze (z zastosowaniem
maksymalnie 4 plastrow). Lekarz lub inny specjalista ochrony zdrowia powinien okresli¢ bolesne
miejsce 1 zaznaczy¢ je na skorze.Plaster Qutenza nalezy nalozy¢ na nieuszkodzona, niepodrazniona,
suchg skore¢ i pozostawi¢ na 30 minut na stopach (np. w neuropatii w przebiegu zakazenia HIV, w
bolesnej obwodowej neuropatii cukrzycowej) i na 60 minut w innych miejscach (np. w neuralgii
popotpascowej).

Jesli bol utrzymuje si¢ lub nawraca, leczenie plastrem Qutenza mozna powtarza¢ co 90 dni. Ponowne
leczenie po mniej niz 90 dniach moze by¢ rozwazane dla poszczegolnych pacjentow tylko po starannej
ocenie przez lekarza (zob. tez punkt 5.1). Nalezy przestrzega¢ przynajmniej 60-dniowego odstgpu
miedzy tymi terapiami.

Zaleca si¢ odpowiednio dlugie leczenie i indywidualng ponowng ocen¢ skutecznos$ci po 3 takich
terapiach.



W celu zmniejszenia mogacego wystapi¢ dyskomfortu zwigzanego z natozeniem plastra Qutenza
przed zabiegiem, na leczone miejsce mozna nanie$¢ srodek miejscowo znieczulajacy lub podac
pacjentowi doustny $rodek przeciwbolowy. Srodek miejscowo znieczulajacy nalezy natozy¢ na catg
powierzchni¢ leczonego miejsca i do 1 cm lub 2 cm woko6t niego. Przed natozeniem plastra Qutenza
$rodki miejscowo znieczulajace nalezy usuna¢, a skorg nalezy dokladnie umy¢ i wysuszyc¢.
Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) wagtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby.

Dzieci i mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Qutenza u dzieci w
wieku od urodzenia do 18 lat. Brak dost¢pnych badan.

Sposob podawania

Podanie wylacznie na skore.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed przygotowaniem lub podaniem produktu leczniczego
Zaleca si¢ stosowanie plastra Qutenza w dobrze wentylowanym miejscu.

Podczas przygotowywania, naktadania i usuwania plastra Qutenza oraz oczyszczania leczonych
miejsc, nalezy zawsze zaktadac rekawiczki nitrylowe. NIE nalezy stosowac rekawiczek lateksowych,
poniewaz nie stanowig one odpowiedniego zabezpieczenia. Zaleca si¢ zastosowanie maski i okularow
ochronnych, w szczegdlnosci podczas nakladania i zdejmowania plastra.

Nalezy przestrzega¢ powyzszych srodkow ostrozonosci aby unikna¢ niezamierzonego kontaktu z
plastrami lub innymi materiatami, ktore mialy stycznos¢ z leczonym miejscem. Niezamierzony
kontakt z produktem moze wywota¢ przemijajacy rumien i uczucie pieczenia (na co wrazliwe sg
szczegoblnie blony $luzowe), bol oka oraz podraznienie gardta i kaszel.

Nie nalezy trzymac¢ plastréw w poblizu oczu lub bton §luzowych.

Jesli to konieczne, w celu poprawy przylegania plastra, nalezy obcia¢ wtosy w miejscu leczenia (nie
nalezy goli¢ wltosow). Miejsce(a) leczenia nalezy delikatnie przemy¢ wodg i mydtem. Po usunigciu
wlosow 1 obmyciu, skore nalezy doktadnie osuszy¢.

Instrukcja uzycia

Qutenza to plaster do jednorazowego uzytku, ktory moze by¢ przyciety do okreslonego rozmiaru

1 ksztattu leczonej powierzchni. Plaster Qutenza nalezy przyciac¢ przed zdjgciem folii ochronnej. NIE
nalezy zdejmowac folii ochronnej do momentu bezposrednio poprzedzajacego natozenie plastra. Na
folii ochronnej znajduje si¢ poprzeczne nacigcie utatwiajace jej usuwanie. Nalezy odklei¢ i zwing¢
cze¢$¢ folii ochronnej 1 umiescic¢ plaster strong przylegajaca w miejscu leczenia. Plaster nalezy
przytrzymac. Jedna reka nalezy powoli i ostroznie odkleja¢ foli¢ ochronng od spodu i w tym samym
czasie druga r¢ka wygladzac plaster na skorze aby zapewni¢ catkowity kontakt plastra ze skora, bez
pecherzykow powietrza i bez wilgoci.

W przypadku stosowania na stopy, plastry Qutenza mozna owing¢ dookota powierzchni grzbietowe;j,
bocznej i podeszwowej stopy, aby catkowicie pokry¢ leczong powierzchnig.

Aby zapewni¢ staty kontakt plastra Qutenza z miejscem leczenia, mozna wykorzysta¢ elastyczne
skarpetki lub bandaz.

Plastry Qutenza nalezy zdejmowac delikatnie i powoli, zwijajac je do wewnatrz, aby zminimalizowac
ryzyko aerozolizacji kapsaicyny. Po usunigciu plastra na miejsce leczenia nalezy natozy¢ zel



oczyszczajacy w duzej ilosci 1 pozostawi¢ na okoto 1 minut¢. Za pomoca suchej gazy nalezy wytrze¢
zel oczyszczajacy w celu usunigcia pozostatej na skorze kapsaicyny. Po wytarciu zelu
oczyszczajgcego miejsce leczenia nalezy delikatnie umy¢ mydtem i woda.

Pacjenci, u ktorych wystapi bol podczas naktadania plastra i po jego natozeniu, powinni otrzymac
leczenie wspomagajace (patrz punkt 4.4)

Instrukcje dotyczace przygotowania i usuwania stosowanych materiatow zamieszczono w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ocena stanu skéry

Plastry Qutenza muszg by¢ nakladane wylacznie na sucha, nienaruszong (nieuszkodzong) skore. Nie
nalezy ich stosowac na skorg twarzy, w okolicy ponad linig wtosdéw i (lub) w okolicy bton §luzowych.
U pacjentéw z bolesng obwodowg neuropatia cukrzycows, przed kazdym podaniem plastra oraz
podczas kolejnych wizyt nalezy doktadnie obejrze¢ stopy w celu wykrycia zmian chorobowych na
skorze wynikajacych z neuropatii oraz niewydolno$ci naczyniowe;.

Zaburzenia czucia

Donoszono o zmniejszeniu czucia skdrnego po zastosowaniu plastra Qutenza. Zmniejszenie czucia
skornego (w tym odczuwanie bodzcow termicznych i klucia) bylo zazwyczaj nieznaczne i
przemijajace. W badaniu klinicznym z zastosowaniem plastra Qutenza w bolesnej neuropatii
cukrzycowej, donoszono jednak o jednym przypadku przewlektej niedoczulicy, w ktérym nie mozna
wykluczy¢ zwiazku pomigdzy jej wystapieniem a zastosowaniem plastra Qutenza. Nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentéw ze zmniejszonym czuciem w stopach oraz u pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem jego wystapienia. U pacjentéw, u ktorych w przesztosci wystepowaty zaburzenia czucia
skornego przed kazdym zastosowaniem plastra Qutenza nalezy oceni¢ stopien czucia skdrnego i w
przypadku jego braku lub pogorszenia, ponownie rozwazy¢ zasadno$¢ zastosowania plastra Qutenza.

Monitorowanie 1 sposdb postepowania w przypadku reakcji w miejscu podania

Reakcje w miejscu podania, takie jak przemijajace uczucie pieczenia, bol, rumien i wysypka w
miejscu podania wystepuja czgsto lub bardzo czgsto. Ponadto, u pacjentow leczonych plastrami z
kapsaicyna, zgtaszano przypadki oparzen, w tym oparzen drugiego i trzeciego stopnia - (patrz punkt
4.8). W przypadku pacjentéw zglaszajacych ostry bol, nalezy usung¢ plaster i zbada¢ pacjenta w
kierunku poparzenia chemicznego.

Niezamierzona ekspozycja

Niezamierzona ekspozycja na kapsaicyn¢ moze wywota¢ podraznienie oczu, blon sluzowych, drog
oddechowych oraz skory u pacjentow i fachowego personelu medycznego. Fachowy personel
medyczny powinien zapewni¢ odpowiednie stosowanie §rodkow ostrozno$ci podanych w punkcie 4.2.
Jesli dojdzie do kontaktu plastra Qutenza ze skora w okolicy innej niz miejsce leczenia, nalezy
natozy¢ na nig zel oczyszczajacy na 1 minute, a nastgpnie - aby usung¢ pozostalosci kapsaicyny z
powierzchni skory - zetrze¢ go za pomocg suchej gazy. Po wytarciu zelu oczyszczajacego miejsce
kontaktu nalezy delikatnie umy¢ mydtem i1 woda. Jesli kapsaicyna dostanie si¢ do oczu lub na btony
Sluzowe, nalezy je przeptuka¢ lub przemy¢ zimng woda. Gdy dojdzie do podrazenienia drog
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oddechowych, oczu lub bton §luzowych osoba, ktorej to dotyczy, powinna oddali¢ si¢ z miejsca, gdzie
podawany jest produkt Qutenza. Jesli wystapi duszno$¢, nalezy zapewni¢ odpowiednia pomoc
lekarska. W razie pogorszenia si¢ lub nieustapienia podraznienia drog oddechowych (patrz takze punkt
4.8), nalezy doktadnie rozwazy¢ ponowna ekspozycj¢ na plaster Qutenza u takiej osoby.

Zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi

W wyniku zwigzanego z leczeniem nasilenia bolu, podczas stosowania plastra Qutenza i na krotko po
jego zastosowaniu, moze dojs$¢ do przejsciowego podwyzszenia ci$nienia krwi (Srednio < 8,0 mm Hg).
Podczas zabiegu leczniczego nalezy monitorowac ci$nienie tetnicze krwi. Upacjentow z niestabilnym
lub Zle kontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym lub chorobami sercowo-naczyniowymi w wywiadzie,
przed wdrozeniem leczenia za pomocg plastra Qutenza nalezy rozwazy¢ ryzyko wystapienia
incydentdow sercowo-naczyniowych w wyniku mozliwego stresu zwigzanego z zabiegiem. Nalezy
zwroci¢ szczegbdlng uwage na pacjentéw z cukrzyca, u ktérych wystepuje choroba wiencowa,
nadci$nienie i neuropatia autonomiczna uktadu sercowo-naczyniowego.

Dyskomfort zwiazany z leczeniem

Pacjenci, u ktorych wystapi bol podczas nakladania plastra i po jego natozeniu, powinni otrzymac
leczenie objawowe (takie jak zimny oktad) lub doustne leki przeciwbolowe.

Zel oczyszczajacy

Zawarty w zestawie produktu Qutenza Zel oczyszczajacy zawiera butylohydroksyanizol, ktéry moze
wywotywac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i blon
sluzowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi, poniewaz po
zastosowaniu produktu Qutenza obserwowano jedynie przemijajace, niewielkie wchianianie substancji
czynnej do krazenia ogolnego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania kapsaicyny u kobiet w okresie
ciazy.

Na podstawie wlasciwosci farmakokinetycznych u ludzi, ktore wskazuja na przejsciowa, matg
ekspozycje ogodlnoustrojowa na kapsaicyne, prawdopodobiefistwo, ze plastry Qutenza zwigkszaja
ryzyko nieprawidtowosci rozwojowych podczas stosowania w okresie cigzy jest niskie. Jednakze
nalezy zachowac ostrozno$¢ przepisujac lek kobietom w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy kapsaicyna i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Na podstawie
dostepnych danych farmakodynamicznych i (lub) toksykologicznych dotyczacych zwierzat
stwierdzono przenikanie kapsaicyny i (lub) jej metabolitow do mleka (szczegoty patrz 5.3.).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow i (lub) dzieci.

Podczas leczenia produktem Qutenza nalezy przerwac karmienie piersig.



Plodnosé

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach szkodliwego wplywu
na reprodukcj¢ przeprowadzonych na szczurach wykazano zmniejszenie liczby i odsetka ruchomych
plemnikéw oraz zmniejszenie liczby cigz (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Qutenza nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowdzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi reakcjami niepozadanymi byly przemijajace uczucie pieczenia, bol, rumien i
$wigd w miejscu natozenia.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W tabeli 1 ponizej zamieszczonowszystkie dziatania niepozadane, ktore wystapity z czgstoscia
wigksza niz w grupie kontrolnej i u wigcej niz jednego pacjenta podczas badan klinicznych z grupami
kontrolnymi u pacjentéw z nerwobolem popdtpascowym (ang. Postherpetic neuralgia, PHN) i bolesng
neuropatig w przebiegu zakazenia HIV (ang. Human Imunnodeficiency Virus — Associated
Neuropathy, HIV-AN) oraz bolesng obwodowg neuropatig cukrzycowa, wg klasyfikacji uktadow i
narzadow i czestosci wystgpowania: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto
(= 1/1000 do < 1/100) oraz nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela 1: Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasy organéw i narzadow

i czesto$é wystepowania Reakcje niepozadane

Zakazenia i zarazenia

pasozytnicze

Niezbyt czesto Potpasiec
Zaburzenia ukladu
nerwowego

Czgsto Uczucie pieczenia

Niezbyt czesto Zaburzenia smaku, niedoczulica
Zaburzenia oka

Niezbyt czesto Podraznienie oka
Zaburzenia serca

Niezbyt czesto Blok przedsionkowo-komorowy I stopnia, tachykardia, kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe

Czgsto Nadci$nienie t¢tnicze
Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czgsto Kaszel

Niezbyt czesto Podraznienie gardta
Zaburzenia Zoladka i jelit

Czgsto Nudno$ci
Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Czgsto Swiad

Zaburzenia mi¢$niowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

Czgsto Bol konczyn, skurcze migsni

Zaburzenia ogdélne i stany
W miejscu podania

Bardzo czgsto Bl w miejscu natozenia, rumien w miejscu natozenia
Swiad w miejscu natozenia, grudki w miejscu natozenia, pgcherzyki
Czgsto w miejscu nalozenia, obrzek w miejscu natozenia, opuchlizna w miejscu

nalozenia, sucho$¢ w miejscu natozenia, obrzgki obwodowe

Pokrzywka w miejscu nalozenia, parastezje w miejscu natozenia, zapalenie
skory w miejscu natozenia, przeczulica w miejscu nalozenia, stan zapalny
w miejscu natozenia, reakcja w miejscu natozenia, podraznienie w miejscu
nalozenia, zasinienie w miejscu natozenia

Niezbyt czesto

Badania diagnostyczne

Czgsto Podwyzszone ci$nienie t¢tnicze krwi

Urazy, zatrucia i powiklania
po zabiegach

Oparzenia w miejscu natozenia (w tym oparzenia drugiego i trzeciego
stopnia), przypadkowe narazenie na produkt (w tym bol oka, podraznienie
oka oraz podraznienie gardla i kaszel)

Nieznana

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje niepozadane byly przemijajace, samoograniczajace si¢ i zazwyczaj o fagodnym lub
umiarkowanym nasileniu. W badaniach z grupami kontrolnymi czg¢sto$¢ przerywania leczenia z
powodu reakcji niepozadanych wyniosta 2% w grupie pacjentéw leczonych plastrami Qutenza i 0,9%
w grupie kontrolne;j.

W badaniach klinicznych z udziatem zdrowych ochotnikow okresowo wystgpowaty matego stopnia
zaburzenia odczuwania goraca (1°C - 2°C) i uczucie klucia w miejscu natozenia plastra Qutenza.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania. Plastry Qutenza powinny by¢ naktadane przez
lekarza lub pod nadzorem lekarza. Dlatego wystapienie przedawkowania jest mato prawdopodobne.
Przedawkowanie moze objawiac si¢ nasilonymi reakcjami w miejscu leczenia, jak np.: bol w miejscu
natozenia, rumien w miejscu natozenia, §wiad w miejscu natozenia. W przypadku podejrzenia
przedawkowania nalezy delikatnie usuna¢ plaster, natozy¢ zel oczyszczajacy na 1 minute i nastgpnie
usung¢ go suchg gaza, a miejsce leczenia delikatnie umy¢ mydtem i wodg. W razie koniecznosci
nalezy zastosowac leczenie objawowe, zgodnie ze wskazaniami klinicznymi. Brak antidotum dla
kapsaicyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace; inne leki znieczulajace dzialajace miejscowo. Kod
ATC: NO1BX04

Mechanizm dzialania

Kapsaicyna, czyli, 8-metylo-N-[(4-hydroksy-3-metoksyfenylo)metylo]-6-nonenamid , (6E), jest
wysoko wybiorczym agonista receptora waniloidowego z grupy receptorow przejsciowego potencjatu
(ang. transient potential vanilloid 1 receptor - TRPV1). Poczatkowy wptyw kapsaicyny polega na
aktywacji nocyceptorow TPRV1 w skorze, co wywotuje podraznienie i rumien w wyniku uwolnienia
neuropeptydow wazoaktywnych.

Dzialanie farmakodynamiczne

Po ekspozycji na kapsaicyne nocyceptory skory staja si¢ mniej czute na r6zne bodzce. P6zne dziatania
kapsaicyny sa czgsto okreslane jako ,,znieczulenie” i uwaza si¢, ze to one odpowiadaja za ustapienie
bolu. Odczucia z nerwow skornych bez ekspresji TPRV1 pozostaja niezmienione, wlacznie ze
zdolnoscig odczuwania bodzcéw mechanicznych i1 wibracyjnych.Indukowane kapsaicyng zmiany

w nocyceptorach skory sg odwracalne, co wykazano w badaniach z udziatem zdrowych ochotnikow,
u ktorych obserwowano powr6t normalnej funkcji (odczuwanie nieprzyjemnych odczué) na
przestrzeni tygodni.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

W kontrolowanych badaniach klinicznych trwajacych 12 tygodni wykazano skuteczno$¢ plastra
Qutenza po jednorazowym natozeniu na 30 minut na stopy u pacjentéw z bolesng neuropatig w
przebiegu zakazenia HIV (HIV-AN) oraz z bolesnag obwodowa neuropatig cukrzycowa (ang. painful
diabetic peripheral neuropathy, pDPN). Przecigtne zmniejszenie bolu po pojedynczym zastosowaniu
plastra Qutenza w poroéwnaniu ze stanem poczatkowym w tygodniu od 2 do 12 w gléwnych badaniach
klinicznych wynosita od -22,8% do -32,3%, w poréwnaniu z zakresem od -10,7% do -25,0% w
przypadku plastrow kontrolnych. Wskazniki odpowiedzi (odpowiedz definiowana jako 30% spadek
przecigtnego wyniku punktowego skali bolu w stosunku do stanu poczatkowego) wynosity od 34% do
47%, w porownaniu z zakresem od 18% do 36% w przypadku plastrow kontrolnych. Te wyniki byty
statystycznie istotne w poréwnaniu z niska dawka kapsaicyny (PHN 1 HIV-AN) lub placebo (pDPN).
Zmniejszenie bolu, ktore obserwowano w 1. tygodniu u pacjentoéw z PHN, w 2. tygodniu u pacjentéw
z HIV-AN oraz w 3. tygodniu u pacjentow z pDPN, utrzymywato si¢ przez okres 12 tygodni badania
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we wszystkich trzech grupach. Spojna i powtarzalng skuteczno$¢ oraz tolerancj¢ wykazano dla
powtarzajacych si¢ terapii w okresie 52 tygodni w dwdch badaniach klinicznych (STRIDE i PACE).
W tych dwdch badaniach, jednym z udziatem pacjentéw z pDPN (PACE) i jednym z udzialem
pacjentow z HIV-AN, pourazowym uszkodzeniem nerwu (ang. Post traumatic nerve injury, PNI) i
PHN (STRIDE), $redni czas (odchylenie standardowe) do ponownego leczenia wynosit odpowiednio
68,4 (23,31)1 107 (43,58) dni. W tych badaniach u 25% pacjentdéw czas ponownego leczenia byt
odpowiednio krotszy niz 61,5 dni 1 krotszy niz 78,8 dni, a u 25% pacjentow czas ponownego leczenia
byt odpowiednio dluzszy niz 64,6 i 118,7 dni. Wzrost czgstosci znanych reakcji w miejscu podania,
takich jak bdl i uczucie pieczenia, do okoto 5%, znanych reakcji w miejscu zastosowania, takich jak
bol Iub uczucie pieczenia, byt zglaszany u pacjentow ponownie leczonych plastrem Qutenza wczesniej
niz po 90 dniach.

Profil bezpieczenstwa produktu leczncziego Qutenza u pacjentow z cukrzyca byt zgodny z profilem
obserwowanym u pacjentow bez cukrzycy.

5.2 Wias$ciwosci farmakokinetyczne

Kapsaicyna zawarta w plastrach Qutenza ma by¢ dostarczona do skory. Wyniki badan in vitro
(badania rozpadu substancji czynnej i przenikania przez skor¢) wskazuja na liniowy przebieg
uwalniania kapsaicyny z plastrow Qutenza w czasie podawania. Na podstawie badan in vitro ocenia
si¢, ze podczas jednogodzinnej aplikacji do warstw naskorka i1 skory wchtania si¢ w przyblizeniu 1%
kapsaicyny. Biorac pod uwagg, ze ilo$¢ kapsaicyny uwolnionej z plastra jest proporcjonalna do
powierzchni aplikacji, szacunkowa catkowita maksymalna mozliwa dawka na powierzchni 1000 cm’
wyniesie w przyblizeniu 7 mg. Przy zalozeniu, e z plastra o powierzchni 1000 cm?* okoto 1%
kapsaicyny zostanie dostarczony osobie o masie ciata 60 kg, maksymalna mozliwa dawka kapsaicyny
wyniesie 0,12 mg/kg, raz na 3 miesiace.

Zgodnie z Komitetem Naukowym KE ds.Zywnosci, $rednie europejskie doustne spozycie kapsaicyny
wynosi 1,5 mg/dobe (0,025 mg/kg/dobe dla osoby o masie ciata 60 kg), a najwicksza podaz
kapsaicyny w pozywieniu wynosi 25 do 200 mg/dob¢ (do 3,3 mg/kg/dobe dla osoby wazacej 60 kg).

W badaniach farmakokinetycznych u ludzi po 60-minutowej aplikacji plastra Qutenza wykazano
przemijajace, mate (< 5 ng/ml) ogolnoustrojowe stezenie kapsaicyny u okoto jednej trzeciej pacjentow
z PHN, u 3% pacjentéw z bolesng obwodowa neuropatig cukrzycows, a nie stwierdzono obecnosci
kapsaicyny u pacjentow z HIV-AN. Brak danych po leczeniu trwajacym 30 minut. Ogolnie
zwickszeniu powierzchni leczenia i wydluzeniu czasu leczenia towarzyszylo proporcjonalne
zwigkszenie odsetka pacjentow z PHN, u ktorych stwierdzano obecno$c kapsaicyny w krazeniu
ogolnym. Najwigksze wykryte st¢zenia kapsaicyny u pacjentow leczonych przez 60 minut wyniosto
4,6 ng/ml i wystapito bezposrednio po usuni¢ciu plastra Qutenza. Najbardziej mierzalne st¢zenia
obserwowano w czasie usuwania plastra z wyrazng tendencja do zanikania w czasie 3-6 godzin po
usunigciu plastra Qutenza. U zadnego pacjenta nie wykryto metabolitow kapsaicyny.

Analiza danych farmakokinetycznych w populacji pacjentéw leczonych przez okres od 60 do 90 minut
wskazuje, ze maksymalne st¢zenia kapsaicyny w surowicy wystepuja po okoto 20 minutach po
usunigciu plastra i zmniejszajg si¢ bardzo szybko, ze $rednim okresem poltrwania wynoszacym okoto
130 minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenistwa, badan toksycznosci po podaniu jednorazowym, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach genotoksycznosci przeprowadzonych z kapsaicyng wykryto staba odpowiedz mutagenna
w komorkach chtoniaka myszy i brak odpowiedzi w testach Ames’a, tescie mikrojagderkowym u
myszy oraz aberracje chromosomalne w ludzkich limfocytach krwi obwodowe;.



W badaniu potencjalnego wptywu rakotworczego przeprowadzonym na myszach, wykazano, ze
kapsaicyna nie jest rakotworcza.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcj¢ przeprowadzonych na szczurach wykazano
statystycznie istotne zmniejszenie liczby i odsetka ruchomych plemnikow u szczuréw leczonych przez
3 godziny dziennie poczawszy od 28. dnia przed umieszczeniem zwierzat we wspolnym stadzie, przez
okres wspolnego pozycia do dnia przed usmierceniem. Chociaz nie bylo to ani statystycznie istotnie,
ani zalezne od dawki, we wszystkich grupach leczonych kapsaicyng doszto do obnizenia wskaznika
ptodnosci i liczby cigz na liczbe szczuréw we wspolzyjacym stadzie.

W badaniach teratologicznych przeprowadzonych na krélikach nie wykryto zadnych potencjalnych
dziatan toksycznych na ptéd. W badaniach teratologicznych przeprowadzonych na szczurach
obserwowano opoznienie kostnienia szkieletowego (zmniejszone kostnienie kosci §rodstopia) podczas
stosowania dawek wigkszych niz st¢zenia terapeutyczne u ludzi; znaczenie tego odkrycia dla ludzi jest
nieznane. W badaniach toksykologicznych w okresie okoto- i postnatalnym przeprowadzonych na
szczurach nie wykazano toksycznego wptywu na reprodukcj¢. U szczurow w okresie laktacji
narazonych na dziatanie produktu leczniczego Qutenza przez 3 godziny dziennie wykazano mierzalne
stezenia kapsaicyny w mleku matek.

W badaniu uczulef skornych u §winek morskich obserwowano tagodne uczulenie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Plaster

Matryca

silikonowa warstwa przylegajaca

eter monoetylowy glikolu dietylenowego
olej silikonowy

etyloceluloza N50 (E462)

Warstwa podktadowa
folia z politereftalanu etylenu (PET), wewnetrzna strona silikonowana

farba drukarska zawierajaca biaty pigment 6

Usuwalna warstwa ochronna (warstwa uwalniajgca)
folia poliestrowa z powtoka fluoropolimerowa

Zel oczyszczajacy

makrogol 300

karbomer

woda oczyszczona

sodu wodorotlenek (E524)

disodu edetynian
butylohydroksyanizol (E320)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

4 lata
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Po otwarciu saszetki: plaster Qutenza nalezy nalozy¢ w ciggu 2 godzin.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Plaster leczniczy Qutenza: przechowywac w pozycji lezacej w oryginalnej saszetce i pudetku
tekturowym. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zel oczyszczajacy: przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Plaster leczniczy jest umieszczony w saszetce z papieru, politereftalanu etylenu i folii aluminiowej z
warstwg ekstraktu kopolimeru i cykloolefiny.

Zel oczyszczajacy jest dostarczany w tubie z polietylenu wysokiej gestosci z nakretka
polipropylenowa.

Produkt Qutenza jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych jedng lub dwie saszetki osobno
zapakowanych plastréw leczniczych i tub¢ Zelu oczyszczajacego 50 g.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W czasie przygotowywania plastrow i mycia miejsc leczonych personel medyczny powinien zaktadac¢
rekawiczki nitrylowe. Zaleca si¢ zastosowanie maski i okularéw ochronnych, patrz punkt 4.2.

Zuzyte i niezuzyte plastry oraz wszystkie materiaty, ktore miaty kontakt z miejscem leczenia, nalezy

niezwtocznie po uzyciu wlozy¢ do szczelnej, poliestrowej torby na odpady medyczne i umies$ci¢ w
odpowiednim pojemniku na odpady medyczne.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/524/001-002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 maja 2009

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 marca 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

13



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportoéw obezpieczenstwie stosowania tych produktow sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust.7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny (ang. Marketing authorisation holder, MAH) podejmie wymagane dziatania i
interwencje z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP,
przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 1 wszelkich
jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Podmiot odpowiedzialny uzgodni z wlasciwymi organami krajowymi szczegoty programu
edukacyjnego przeznaczonego dla personelu medycznego i przed wprowadzeniem leku do obrotu
wdrozy taki program na szczeblu krajowym.

Program edukacyjny obejmie:

- zalecenia dotyczace stosowania oraz sposobow usuwania produktu Qutenza:

. kapsaicyna bedzie podawana jedynie pod nadzorem medycznym;

. w zwiazku z ryzykiem przypadkowego narazenia na produkt, zaleca si¢ stosowanie
rekawic nitrylowych, maski i okularow ochronnych;

. podawanie leku Qutenza w dobrze wentylowanych pomieszczeniach w celu zapobiezenia

narazeniu zawodowemu;
- instrukcje dotyczace podawania produktu Qutenza;
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ostrzezenia i srodki ostroznos$ci, w tym o koniecznosci:

obejrzenia stop przed kazdym podaniem Qutenza oraz podczas kolejnych wizyt w celu
wykrycia zmian chorobowych na skorze, wynikajacych z neuropatii oraz niewydolnosci
naczyniowej u pacjentow z bolesng obwodowa neuropatig cukrzycowa;

$wiadomosci ryzyka wystapienia nieznacznego i przemijajacego zmniejszenia czucia
skérnego (w tym odczuwania bodzcoéw termicznych i klucia) po podaniu Qutenza;
zachowania ostroznosci w przypadku stosowania plastra Qutenza u pacjentow ze
zmnigjszeniem czucia skornego w stopach i pacjentow, u ktorych wystepuje ryzyko jego
wystgpienia;

oceny wszystkich pacjentow u ktorych wystapily w przeszlosci zaburzenia czucia
skérnego, czy nie wystapito u nich zmniejszenie czucia skornego przed kazdym
zastosowaniem plastra Qutenza, gdyz w przypadku braku lub pogorszenia czucia
skérnego, nalezy ponownie rozwazy¢ zasadno$¢ zastosowania plastra Qutenza;
kontrolowania ci$nienia tetniczego krwi podczas leczenia;

leczenia wspomagajacego, jesli pacjent podczas podawania produktu Qutenza odczuwa
wzmozony bol;

oceny, przed rozpoczgciem leczenia produktem Qutenza, ryzyka wystapienia incydentow
sercowo-naczyniowych w wyniku stresu zwigzanego z leczeniem u pacjentow z
niestabilnym lub Zle kontrolowanym nadci$nieniem, lub chorobami sercowo-
naczyniowymi. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na pacjentdw z cukrzyca, u ktérych
wystepuje choroba wiencowa, nadci$nienie i neuropatia autonomiczna uktadu sercowo-
naczyniowego;

ostrzezenia pacjentow o ryzyku wystapienia miejscowych reakcji skornych (np.
kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienia oczu i bton §luzowych z powodu
stosowania zelu oczyszczajacego z produktu Qutenza.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 1 LUB 2 PLASTRY

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qutenza 179 mg plastry lecznicze
kapsaicyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy plaster o powierzchni 280 cm?® zawiera 179 mg kapsaicyny, to jest 640 mikrograméw
kapsaicyny na cm? plastra.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Plaster

Matryca

silikonowa warstwa przylegajaca

eter monoetylowy glikolu dietylenowego
olej silikonowy

etyloceluloza N50 (E462)

Warstwa podktadowa
folia z politereftalanu etylenu (PET), wewnetrzna strona silikonowana

farba drukarska zawierajgca biaty pigment 6

Usuwalna warstwa ochronna (warstwa uwalniajgca)
folia poliestrowa z powloka fluoropolimerowa

Zel oczyszczajacy

makrogol 300

karbomer

woda oczyszczona

sodu wodorotlenek (E524)
disodu edetynian
butylohydroksyanizol (E320)

Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 saszetka zawiera 1 plaster leczniczy i 1 tube zelu oczyszczajacego (50 g).

2 saszetki, z ktorych kazda zawiera 1 plaster leczniczy i 1 tube zelu oczyszczajacego (50 g).

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
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Podanie na skore.

Instrukcja stosowania

1. Podczas przygotowywania i podawania plastrow oraz mycia miejsc leczenia nalezy zaktadac
re¢kawice nitrylowe.

2. Zaznaczy¢ miejsce leczenia. Scig¢ nadmiar owlosienia. Umy¢ miejsce leczenia.

Jezeli jest stosowany srodek miejscowo znieczulajqcy, nalezy postepowac zgodnie z punktem 3, w
przeciwnym razie nalezy przejs¢ do punktu 5.

3. Natozy¢ $rodek miejscowo znieczulajacy na miejsce leczenia. Odczekaé okoto 60 minut lub
ilo$¢ czasu zalecang w instrukcji stosowania produktu.

4. Usuna¢ srodek znieczulajacy. Delikatnie umy¢ mydtem i woda i doktadnie osuszy¢.

5. Przycia¢ plaster tak, aby doktadnie dopasowac jego rozmiar do rozmiaru miejsca leczenia.
Podczas przygotowan trzymac plaster nieblyszczacag powierzchniag do gory. Nie usuwac
warstwy ochronne;j z plastra, zanim nie zostanie przygotowany do natozenia.

6. Usung¢ warstwe ochronng plastra i nalozy¢ go na skore. Pozostawi¢ przez 30 lub 60 minut
w zaleznosci od miejsca leczenia. Owinaé bandazem lub zatozy¢ skarpetki, aby poprawié¢
kontakt plastra ze skorg.

7. Zaleca si¢ zastosowanie maski oraz okularéw ochronnych podczas naktadania i usuwania
plastra oraz nakladania Zelu oczyszczajacego.Po natozeniu Zelu odczekaé 1 minutg 1 wytrzeé
skore do czysta suchg gaza. Delikatnie umy¢ leczone miejsce mydtem i woda.

Szczegotowe instrukcje znajdujg si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego i ulotce dotaczonej do
opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Plaster nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin od otwarcia saszetki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w pozycji lezacej w oryginalnej saszetce i pudetku tekturowym. Przechowywacé
w temperaturze ponizej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyte i niezuzyte plastry, waciki gazowe i inne materiaty, ktére mialy kontakt z miejscem leczenia,
nalezy zamkna¢ w szczelniej polietylenowej torbie i nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na
odpady medyczne.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastry

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE DO ZAMIESZCZENIA NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

SASZETKA ZAWIERAJACA 1 PLASTER

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qutenza 179 mg plaster leczniczy
kapsaicyna

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazdy plaster o powierzchni 280 cm?® zawiera 179 mg kapsaicyny, to jest 640 mikrograméw
kapsaicyny na cm? plastra.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Plaster

Matryca

silikonowa warstwa przylegajaca

eter monoetylowy glikolu dietylenowego
olej silikonowy

etyloceluloza N50 (E462)

Warstwa podktadowa
folia z politereftalanu etylenu (PET), wewnetrzna strona silikonowana

farba drukarska zawierajgca biaty pigment 6

Usuwalna warstwa ochronna (warstwa uwalniajgca)
folia poliestrowa z powloka fluoropolimerowsa

Szczegotowe informacje zawarte s w ulotce dotagczonej do opakowania

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jeden plaster leczniczy

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie na skore.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Plaster nalezy zuzy¢ w ciagu 2 godzin od otwarcia saszetki

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w pozycji lezacej w oryginalnej saszetce i pudetku tekturowym.Przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ'ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Zuzyte i niezuzyte plastry, waciki gazowe i inne materiaty, ktére mialy kontakt z miejscem leczenia,
nalezy zamkna¢ w szczelniej polietylenowej torbie i nastgpnie umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na
odpady medyczne.

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastry

13. NUMER SERII

Lot

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.

22



‘ 17. NIEPOWTARZALNYIDENTYFKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANECZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

TUBA ZELU OCZYSZCZAJACEGO - ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zel oczyszczajacy do stosowania z plastrem Qutenza

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera makrogol 300, karbomer, oczyszczong wodg, sodu wodorotlenek (E524), disodu edetynian i
butylohydroksyanizol (E320); wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

50g

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie na skorg. Szczegdtowe informacje zawarte sa w ulotce dotaczonej do opakowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZIJ,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Tube po zelu nalezy zamkna¢ w szczelnej polietylenowej torbie na odpady medyczne wraz z innymi
sktadnikami zestawu produktu Qutenza i umies$ci¢ w odpowiednim pojemniku na odpady medyczne.
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11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Niemcy

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/09/524/001 1 plaster
EU/1/09/524/002 2 plastry

13. NUMER SERII

Lot

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku podania informacji brajlem.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Qutenza 179 mg plastry lecznicze
kapsaicyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Qutenza i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qutenza
3 Jak stosowac lek Qutenza

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Qutenza

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Qutenza i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Qutenza zawiera kapsaicyne i nalezy do grupy lekow znieczulajacych.
Lek Qutenza jest wskazany w leczeniu obwodowego bdlu neuropatycznego u dorostych pacjentow w
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi.

Plaster Qutenza jest stosowany w celu ztagodzenia bolu u pacjentow, u ktorych wystepuja nerwobole z
powodu uszkodzenia nerwow skornych. Uszkodzenie nerwow skdrnych moze nastapi¢ w wyniku
roznych chorob, takich jak potpasiec,zakazenie wirusem HIV, cukrzyca, stosowania pewnych lekow i
innych chordb. Qutenza zmniejsza bdl po uptywie jednego do trzech tygodni po zastosowaniu.

2. Informacje wazne przed zasosowaniem leku Qutenza

Kiedy nie stosowaé leku Qutenza

. jesli pacjent ma uczulenie na kapsaicyne, (obecng rowniez w papryce chili) lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Qutenza nalezy omowic to z lekarzem.

Nie nalezy stosowac plastrow Qutenza na zadng czg$¢ glowy lub twarzy.
Nie nalezy naktada¢ plastrow Qutenza na uszkodzong skore i otwarte rany.

Nie nalezy dotyka¢ plastra Qutenza lub innych materialow, ktore miaty kontakt z miejscami leczenia,
poniewaz moze to wywota¢ uczucie pieczenia i ktucia. Nie nalezy dotyka¢ oczu, ust ani innych
wrazliwych miejsc, poniewaz moze to wywola¢ podraznienie i bol. W razie wystapienia takich
objawow przeptukac lub przemy¢ zimng woda. Wachanie plastra Qutenza lub wdychanie powietrza w
jego poblizu moze wywota¢ kaszel, podraznienie gardia lub kichanie.

Podczas leczenia plastrem Qutenza i po jego zakonczeniu przez krotki czas wystepuje czesto klucie
skory, zaczerwienienie i uczucie pieczenia. Z powodu bolu moze doj$¢ do podwyzszenia ci$nienia
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tetniczego i dlatego podczas zabiegu leczniczego lekarz powinien dokonac¢ kilkakrotnego pomiaru
cis$nienia. Jesli wystapi bol o duzym natezeniu, lekarz zastosuje chlodzenie miejscowe lub poda lek
przeciwbolowy. Jezeli wystapi ostry bol, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, zeby usunat plaster.
Zmiany odczuwania gorgca i ktucia zaobserwowane po zastosowaniu kapsaicyny byly na ogo6t
niewielkie i krotkotrwate.

W przypadku pacjentdw z niestabilnym lub Zle kontrolowanym ci$nieniem tetniczym lub niedawnymi
zaburzeniami czynnosci serca, przed zastosowaniem leczenia plastrem Qutenza lekarz oceni ryzyko
wystgpienia objawow niepozadanych ze strony serca lub dotyczacych ci$nienia t¢tniczego zwigzane
z potencjalnym stresem zwigzanym z zabiegiem.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania plastrow Qutenza u pacjentéw ponizej 18 lat.

Lek Qutenza a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostanio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Plaster Qutenza dziata miejscowo na skore i nie
powinien mie¢ wptywu na inne leki.

Ciaza i karmienie piersia

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania lekuQutenza w cigzy. Nalezy przerwaé karmienie
piersia przed rozpocz¢ciem leczenia plastrem Qutenza. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak badan do oceny wplywu plastrow Qutenza na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podczas stosowania plastrow Qutenza tylko niewielka ilo§¢ substancji czynnej na bardzo
krotki czas przedostaje si¢ do krwi. Dlatego zastosowanie plastra Qutenza najprawdopodobniej nie
wplynie na koncentracj¢ ani zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Zel oczyszczajacy do plastrow Qutenza zawiera butylohydroksyanizol

Zel oczyszczajacy do plastrow Qutenza zawiera butylohydroksyanizol, ktéry moze wywotaé
miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton $luzowych.

3. Jak stosowa¢ lek Qutenza

Plaster Qutenza moze by¢ nalozony wylacznie przez lekarza lub pielegniarke pod nadzorem lekarza.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 plastry w tym samym czasie.

Plaster Qutenza stuzy wylacznie do stosowania na skorg.

Lekarz lub pielegniarka zaznaczy najbardziej bolesne miejsca na skorze za pomoca dlugopisu lub
flamastra.

Przed nalozeniem plastra Qutenza na skor¢ miejsce leczenia zostanie umyte woda i mydtem, i
wysuszone. Obecne w miejscach leczenia wlosy zostang obcigte.

Przed natozeniem plastra Qutenza na skore lekarz lub pielegniarka moze natozy¢ Zel lub krem

znieczulajacy albo poda¢ doustny lek przeciwbdlowy, aby zmniejszy¢ mozliwe uczucie ktucia. Przed
natozeniem plastra Qutenza zel lub krem nalezy usunac, a skore nalezy doktadnie umyc¢ i wysuszyc¢.
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Lekarz lub pielegniarka moze przygotowywac plaster Qutenza w r¢kawiczkach ochronnych a czasami
w masce i okularach ochronnych. Nie nalezy wacha¢ plastra Qutenza ani wdycha¢ powietrza w jego
poblizu, poniewaz moze to wywola¢ kaszel lub kichanie.

Plaster Qutenza mozna pocig¢ na mniejsze kawatki, aby dopasowac je do miejsca bolu. Lekarz lub
pielegniarka usunie plastry po 30 minutach w przypadku leczenia bolu nerwu na stopach lub po

60 minutach w przypadkach leczenia bolu nerwu na innych cz¢$ciach ciata.

Ztagodzenie bolu w wyniku zastosowania plastra Qutenza moze wystapi¢ po uplywie 1 do 3 tygodni
od natozenia plastra. Jesli po tym okresie nadal utrzymuje si¢ bol, nalezy powiadomic¢ lekarza.

Jesli to konieczne, leczenie plastrem Qutenza mozna powtorzy¢ po 90 dniach. Jesli ztagodzenie bolu
jest niewystarczajace albo jesli bol powrdci wezesniej, nalezy poradzic si¢ lekarza prowadzacego.

Z powodu bolu zwigzanego z leczeniem plastrem Qutenza moga by¢ stosowane leki przeciwbolowe.

Po zastosowaniu plastra Qutenza zazwyczaj wystepuje uczucie ktucia i pieczenia oraz zaczerwienienie
skory.

W przypadkach leczenia stop na plaster Qutenza mozna zalozy¢ jednorazowe skarpety.

Czasami lekarz lub pielegniarka, w celu utrzymania plastra §cisle przy skorze, moze zatozy¢ bandaz.
Nie nalezy samemu usuwac plastrow. Plastry zostang usuni¢te przez lekarza lub pielegniarke. Na
zakonczenie leczenia plastrem Qutenza lekarz lub pielegniarka oczysci skore w miejscu leczenia
zelem oczyszczajacym z tuby zalaczonej do zestawu. Na skorze przez jedng minute bedzie
pozostawiony zel oczyszczajacy, a nastgpnie wytarty w celu usunigcia ze skory jakichkolwiek
pozostatosci leku. Po wytarciu zelu oczyszczajacego, leczone miejsce zostanie delikatnie przemyte
mydiem i woda.

Nie nalezy dotyka¢ plastrow rekami.

Nie nalezy dotykaé oczu, ust lub innych wrazliwych miejsc.W razie przypadkowego dotknigcia
plastra Qutenza lub leczonej skoéry przed natozeniem zelu oczyszczajacego moze wystgpi¢ uczucie
pieczenia i ktucia. Nalezy niezwtocznie powiadomi¢ lekarza.

Nie nalezy zabiera¢ plastrow Qutenza do domu.

Nie nalezy stosowac plastrow Qutenza w domu.

Zastosowanie leku Qutenza przez dluzszy czas, niz zalecany

Przedawkowanie Qutenza jest mato prawdopodobne, jesli jednak plaster bgdzie stosowany przez czas
dluzszy niz zalecany, u pacjenta mogg wystapic¢ cigzkie reakcje w miejscu natozenia plastra, takie jak
bol, zaczerwienienie 1 swedzenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem plastrow nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jezeli u pacjenta wystapig nastepujace objawy, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

. uczucie, ze serce bije za szybko, za wolno lub w sposob nieprawidlowy
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o niezbyt czeste dziatania niepozadane: moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 oséb

. silne zaczerwienienie w miejscu natozenia plastra, pojawienie si¢ pecherzy na skorze/saczenie,
skora staje si¢ nadwrazliwa na dotyk, obrze¢knigta, mokra lub blyszczaca. W niewielu
przypadkach moga to by¢ oznaki poparzenia wymagajace natychmiastowej pomocy lekarskie;.

o czgsto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Jezeli wystapig lub zaostrza si¢ nastgpujace dzialania niepozadane, nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi:

Bardzo czgste: moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 osob

. zaczerwienienie lub bol w miejscu natozenia plastra, ktore trwajg dtuzej niz jeden dzien
Czgste: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osob

. $wiad, guzki, pecherzyki, opuchlizna, sucho$¢ w miejscu natozenia plastra

. uczucie pieczenia, podwyzszone ci$nienie krwi, kaszel, nudnosci, s$wiad, bol konczyn, skurcze

migsni, obrzeki konczyn.,
Niezbyt czeste: moga wystapic nie cze¢sciej niz u 1 na 100 osob

. grudki, uczucie mrowienia, stan zapalny skory, zwigkszona lub zmniejszona wrazliwos¢,
reakcje skorne, podraznienia, zasinienie w miejscu natozenia plastra.
. zmniejszone poczucie smaku, zmniejszone czucie w konczynach, podraznienie oczu,

podraznienie gardta, potpasiec.

Czgsto$¢ nieznana: cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

. przypadkowe narazenie na lek (w tym bol oka, podraznienie oka oraz podraznienie gardia i
kaszel).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
»krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac¢ lek Qutenza

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Plaster na skore Qutenza: przechowywac¢ w pozycji lezacej w oryginalnej saszetce i tekturowym
pudetku. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Zel oczyszczajacy:przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Po otwarciu saszetki nalezy nalozy¢ plaster Qutenza w ciagu 2 godzin.

Sposob usuwania zuzytych i niezuzytych plastrow Qutenza.

W razie dotknigcia tych przedmiotow moze wystapi¢ uczucie ktucia palcow. Lekarz lub pielggniarka
wlozy niepotrzebne plastry i pozostale materialy do polietylenowej torby na odpady medyczne przed
ich bezpiecznym wyrzuceniem. Plastry Qutenza i materialy uzyte podczas zabiegu leczniczego
powinny zosta¢ usuniete w odpowiedni sposob.

6. Zawartos$c opakowania i inne informcje

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

Substancjg czynng jest kapsaicyna. Kazdy plaster o powierzchni 280 cm? zawiera catkowita dawke
179 mg kapsaicyny, to jest 640 mikrograméw kapsaicyny na cm”plastra (8% w/w).

Pozostale skiadniki leku Qutenza:

Matryca

silikonowa warstwa przylegajaca

eter monoetylowy glikolu dietylenowego
olej silikonowy

etyloceluloza N50 (E462)

Warstwa podktadowa
folia z politereftalanu etylenu (PET), wewnetrzna strona silikonowana

farba drukarska zawierajacy bialy pigment 6

Usuwalna warstwa ochronna (warstwa uwalniajgca)
folia poliestrowa z powtoka fluoropolimerowa

Plaster Qutenza jest dostarczany wraz z tubg zelu oczyszczajacego, ktory nie zawiera substancji
czynnej.

Skladniki zelu oczyszczajacego to:

makrogol 300

karbomer

woda oczyszczona

sodu wodorotlenek (E524)
disodu edetynian
butylohydroksyanizol (E320)

Jak wyglada lek Qutenza i co zawiera opakowanie
Qutenza to plaster do stosowania na skore.

Kazdy plaster ma wymiary 14 cm x 20 cm (280 cm?) i sklada sie ze strony przylegajacej zawierajacej
substancj¢ czynng i zewngtrznej, powierzchniowej warstwy podktadowej. Strona przylegajaca pokryta
jest usuwalng, przezroczystg, niezadrukowang, poprzecznie nacigta warstwg ochronna. Na zewngtrznej
powierzchni warstwy podktadowej znajduje si¢ nadruk ,,capsaicin 8%".

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1 lub 2 saszetki i 1 tubg Zelu oczyszczajacego (50 g).
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialnyi wytworca
Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczonewylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Do pudetka tekturowego produktu Qutenza zataczona jest pelna Charakterystyka Produktu
Leczniczego (ChPL).
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