PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Qutenza 179 mg dermalna naplast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda dermélna naplast’ s vel’kostou 280 cm? obsahuje celkovo 179 mg kapsaicinu alebo
640 mikrogramov kapsaicinu na cm® naplasti.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom
Kazda 50 g tuba Cistiaceho gélu pre Qutenzu obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanizolu (E320).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Dermaélna naplast’.

Kazda naplast ma rozmery 14 cm x 20 cm (280 cm?) a sklada sa z lepiacej strany obsahujucej lie¢ivo
a z vonkajsej povrchovej vrstvy. Lepiaca strana je pokryta odstranite'nou, prichl'adnou, nepotlacenou,
diagonalne prestrihnutou ochrannou foliou. Na vonkajsej povrchovej vrstve je vytlateny napis
»capsaicin 8%

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Qutenza je indikovana dospelym na liecbu periférnej neuropatickej bolesti bud’ samostatne alebo
v kombinécii s d’al§imi liekmi na liecbu bolesti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dermalnu néplast’ Qutenza ma aplikovat lekar alebo zdravotnicky pracovnik pod dohl'adom lekara.
Davkovanie

Dermalna naplast’ sa ma aplikovat’ na najbolestivejsie oblasti koze (pouzit’ sa mozu najviac 4 naplasti).
Bolestivu oblast’ ma urcit’ lekar alebo zdravotnicky pracovnik a mé ju na kozi oznacit’. Qutenza sa
musi aplikovat’ na neporusenu, nepodrédzdenu, suchtl kozu a mé posobit’ na mieste 30 mintit na nohach
(napr. pri neuropatii spojenej s infekciou HIV, bolestivej diabetickej periférnej neuropatii) a 60 minut
na inych miestach (napr. postherpeticka neuralgia). Liecba Qutenzou sa moze opakovat’ kazdych

90 dni, ak bolest’ pretrvava alebo ak sa vracia. Opakovanie liecby po €ase kratSom ako 90 dni mozno
zvazit u jednotlivych pacientov iba po starostlivom postideni lekarom (pozri tiez ast’ 5.1). Medzi
oSetreniami sa musi dodrzat’ minimalny interval 60 dni.

Odporuca sa liecit’ pacientov dostato¢ne dlho a prehodnotit’ uc¢innost’ lieCby u individualnych
pacientov po 3 aplikaciach.

Pred aplikdciou dermalnej naplasti Qutenza sa moze na oSetrovanu oblast’ aplikovat’ lokalne
anestetikum alebo pacientovi sa moze podat’ peroralne analgetikum, aby sa zmiernil potencialny
neprijemny pocit spojeny s aplikdciou. Lokélne anestetikum sa ma aplikovat’ tak, aby pokrylo celu
oblast’, na ktort sa aplikuje Qutenza a okolie vo vzdialenosti 1 az 2 cm. Lokalne anestetikd sa maju
pred aplikaciou Qutenzy odstranit’ a koza sa ma dokladne umyt’ a osusit’.



Porucha funkcie obliciek a/alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebnd ziadna uprava davkovania.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a t¢innost’ Qutenzy u deti od narodenia do 18 rokov neboli doteraz stanovene.

K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spdsob podavania

Len na dermalne pouzitie.

Opatrenia pred manipulacioualebo podanim lieku
Qutenzu sa odportii¢a podavat’ v dobre vetranych lieCebnych priestoroch.

Pri manipulacii s Qutenzou a pri Cisteni oSetrovanych oblasti sa maji vzdy pouZzivat nitrilové
rukavice. Latexové rukavice sa NEMAJU pouzivat’, pretoze neposkytuju dostatocnti ochranu.
Odporuca sa pouzit’ riska a ochranné okuliare, najmé pocas nalepovania a odstraiovania naplasti.

Tieto opatrenia sa maju vykonat’, aby sa zabranilo mimovol'nému kontaktu s naplastami alebo inymi
materialmi, ktoré prisli do styku s oSetrovanymi oblastami. Tento kontakt moze sposobit’ prechodny
erytém alebo pocit palenia (pricom mimoriadne citlivé st sliznice), bolest’ o¢i, podrazdenie o¢i a hrdla,
a kaSel’.

Néplasti sa nemaju aplikovat’ blizko o¢i alebo sliznic.

Ak je to potrebné, chlpy na postihnutej oblasti sa maju odstrihnut’ (neholit’), aby néplast’ lepSie
prilnula. OSetrované miesto (miesta) sa ma(maju) jemne umyt mydlom a vodou. Po odstraneni chlpov
a umyti sa ma koza dokladne osusit’.

Navod na pouZitie

Qutenza je naplast’ na jednorazové pouzitie a moze sa odstrihnit’ tak, aby velkost a tvar zodpovedali
oSetrovanej oblasti. Qutenza sa mé odstrihnat’ pred odstranenim ochrannej folie. Ochranna folia sa
NEMA odstranit’ skor, ako tesne pred aplikaciou. Ochranna folia je diagonalne prestrihnuta, aby sa
dala I'ahsie odstranit’. Cast’ ochrannej folie sa méa odlapit’ a prehniit’ a lepiaca strana potladenej naplasti
sa ma aplikovat’ na oSetrovanu oblast’. Néplast’ sa ma pridrzat’ na mieste. Ochranna félia sa ma
zospodu jednou rukou pomaly a opatrne odlupovat’ a druhou rukou sa ma naplast’ sic¢asne uhladit’ na
kozi tak, aby bola néplast’ Gplne v kontakte s koZzou bez vzduchovych bublin a vlhkosti.

Ak sa pouzivaji naplasti Qutenza na lieCbu noh, naplast’ sa ma nalepit’ okolo dorzalne;j, lateralne;
a plantarnej Casti koncatiny tak, aby pokryla lieCent oblast’.

Aby Qutenza ostala v kontakte s oSetrovanou oblast'ou, m6zu sa pouzit’ stahovacie ponozky alebo
ovinadlo.

Néplasti Qutenza sa maju odstranovat’ jemne a pomaly tak, Ze sa zroluju dovnutra, aby sa
minimalizovalo riziko uniku kapsaicinu do vzduchu. Po odstraneni Qutenzy sa ma na oSetrenu oblast’
aplikovat’ vo vi¢Som mnozstve Gistiaci gél, ktory sa nechd posobit’ najmenej jednu minuatu. Cistiaci gél
sa ma zotriet’ suchou gazou, aby sa z koZe odstranil vSetok zvySny kapsaicin. Po zotreti Cistiaceho gélu
sa ma oblast’ koze jemne umyt mydlom a vodou.

Pacienti, u ktorych sa pocas aplikacie a po aplikécii naplasti vyskytne bolest’, maju dostat’ podpornu
liecbu (pozri Cast’ 4.4).



Pokyny na zaobchadzanie a likvidéaciu liecivych materialov sa nachadzaja v Casti 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Hodnotenie koze

Qutenza sa musi pouzivat’ len na suchu, neporusent (nepopraskantl) kozu a nie na tvar, nad liniou
vlasov hlavy a/alebo v blizkosti sliznic. U pacientov s bolestivou diabetickou periférnou neuropatiou
sa ma vykonat pred prvou a potom pred kazdou d’alSou nasledujiicou aplikaciou Outenzy, dokladné
vizualne vySetrenie noh na zistenie koznych 1€ézii, ktoré su spdsobené neuropatiou a vaskularnou
insuficienciou.

Zmyslové vnimanie

Po aplikacii Qutenzy boli hlasené zoslabnutia zmyslového vnimania. ZniZenie zmyslového vnimania
je vSeobecne menej vyznamné a docasné (vratane tepelnych podnetov a podnetov na ostré podnety),
hoci v klinickych stadiach s bolestivou diabetickou neuropatiou bol hlaseny jeden pripad
pretrvavajucej hypestézie. V tomto pripade nie je mozné vylucit’ vzajomnu suvislost’ s Qutenzou.
Opatrnost’ je potrebna u pacientov so zniZzenou citlivostou v nohéach a u kych, u ktorych existuje
zvysené riziko v dosledku zmeny zmyslového vnimania. VSetci pacienti s uz existujucou
nedostatocnostou zmyslového vnimania maju byt pred kazdou aplikaciu Qutenzy klinicky vySetreni
na zistenie priznakov straty zmyslového vnimania. Ak sa zisti strata vnimania alebo sa pozoruje
zhorSenie, ma sa zvazit’ liecba Qutenzou.

Sledovanie a manazment reakcii v mieste podania suvisiacich s aplikaciou

Reakcie v mieste podania suvisiace s aplikaciou, ako je prechodné lokalne palenie v mieste aplikacie,
bolest’, erytém a pruritus, su ¢asté alebo vel'mi Casté. Okrem toho, boli u pacientov lieCenych
kapsaicinovymi naplast'ami hlasené pripady popalenin, vratane popalenin druhého a treticho stupiia
(pozri Cast’ 4.8). U pacientov, ktori udavaju silnt bolest’, sa ma naplast’ odstranit’ a koza sa ma
skontrolovat’, ¢i nedoslo k chemickému popaleniu.

Neumyselna expozicia

Netmyselna expozicia kapsaicinu moze u pacientov a zdravotnickych pracovnikov sposobit’
podrazdenie o¢i, sliznic, dychacich ciest a koze. Zdravotnicki pracovnici maju zabezpecit, aby sa
odportcané ochranné opatrenia uvedené v Casti 4.2 primerane aplikovali. Ak Qutenza pride do
kontaktu s kozou, ktora sa nema lie¢it’, ma sa na jednu minutu naniest’ Cistiaci gél a gél sa ma zotriet’
suchou gazou, aby sa vSetky zvysky kapsaicinu z povrchu koze odstranili. Po zotreti Cistiaceho gélu sa
ma plocha jemne umyt’ mydlom a vodou. Ak déjde ku kontaktu kapsaicinu s ocami alebo sliznicami,
je potrebné ich vyplachnut’ alebo umyt’ studenou vodou. Ak dojde k podrazdeniu dychacich ciest, oci
alebo sliznic, postihnuty jedinec ma opustit’ priestor, kde prebieha lie¢ba Qutenzou. Ak sa vyvinie
dychavi¢nost, ma sa poskytnut’ zodpovedajtica zdravotna starostlivost’. Ak sa podrazdenie dychacich
ciest (pozri tiez Cast’ 4.8) zhorsi alebo neodznie, postihnuty jedinec ma starostlivo zvazit' opatovna
expoziciu Qutenzy.

ZvySenie krvného tlaku

Pocas liecby Qutenzou alebo kratko po liecbe sa moze vyskytnat’ prechodné zvysenie krvného tlaku
(priemerne < 8,0 mm Hg) ako dosledok zvysenej bolesti spojenej s osetrenim. Pocas lieCebného
postupu sa ma sledovat’ krvny tlak. U pacientov s nestabilnou alebo nedostatocne korigovanou
hypertenziou alebo s kardiovaskularnym ochorenim v anamnéze sa ma pred zacatim liecby Qutenzou
zvazit’ riziko neziaducich kardiovaskularych udalosti v dosledku potencidlneho stresu stuvisiaceho



s aplikaciou. Osobitnéd pozornost’ sa ma venovat’ diabetikom s pridruzenou ischemickou chorobou
srdca, hypertenziou a kardiovaskularnou autondmnou neuropatiou.

Dyskomfort spojeny s lie¢bou

Pacientom, ktori pocit'uju bolest’ pocas alebo po aplikacii naplasti sa méa poskytnut’ podporna liecba,
ako je lokalne chladenie (ako je kompresia s chladenim) alebo peroralne analgetika (t. j. opioidy
s kratkodobym uc¢inkom).

Cistiaci gél

Cistiaci gél pre Qutenzu obsahuje butylhydroxyanizol, ktory moze spdsobit’ lokalne kozné reakcie
(napr. kontaktnt dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie

S inymi liekmi sa neuskutoc¢nili Ziadne formalne interakéné Stidie, pretoze v pripade Qutenzy sa
pozorovali len prechodné nizke hladiny systémovej absorpcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti kapsaicinu u gravidnych Zien.
Na zéklade farmakokinetiky u I'udi, ktora potvrdzuje prechodnu, nizku systémovu expoziciu
kapsaicinu, je pravdepodobnost’, Ze Qutenza zvySuje riziko vyvinovych abnormalit pri podavani
gravidnym Zenam, vel'mi nizka. Ak sa liek predpisuje gravidnym Zenam, je vSak potrebné opatrnost’.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa kapsaicin/metabolity vylucuje/vylucuju do materského mlieka. Dostupné
farmakodynamické/toxikologické tidaje u zvierat preukéazali vylucovanie kapsaicinu/metabolitov

do mlieka (podrobné informacie, pozri 5.3).

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemozno vylucit'.

Dojcenie sa mé pocas liecby Qutenzou ukoncit’.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne udaje o fertilite u I'udi. Stidia reprodukénej toxicitys potkanmipreukazala
zniZenie poctu a percenta mobilnych spermii, a poctu gravidit (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Qutenza nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

K najcastejsie hlasenym neziaducim reakciam patrilo prechodné lokalne palenie na mieste aplikacie,
bolest’, erytém a pruritus.

Zoznam neziaducich reakcii zoradenvych v tabul’ke




V tabulke 1, ktora je uvedena niz$ie, su podl'a triedy organovych systémov a podla frekvencie
vymenované vsetky neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli v kontrolovanych klinickych skaSaniach

u pacientov s postherpetickou neuralgiou (d’alej len ,,PHN®), bolestivou neuropatiou asociovanou

s virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV-AN) a bolestivou periférnou diabetickou neuropatiou
castejsie ako v kontrolnej skupine a u viac ako jedného pacienta: vel'mi Casté (= 1/10), casté (= 1/100
az < 1/10) a menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) a nezname (frekvencia sa neda odhadnat’ z dostupnych

udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi podla klesajuce;

zavaznosti.

Tabulka 1: Tabulkovy prehl’ad neZiaducich reakeii

Trieda organového systému
a frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Menej Casté

pasovy opar

Poruchy nervového systému

Casté pocit palenia
Menej Casté dysgetzia, hypoestézia
Poruchy oka

Menej Casté

podrazdenie oci

Poruchy srdca a srdcovej
cinnosti

Menej Casté

atrio-ventrikuldrny (AV) blok prvého stupnia, tachykardia, palpitacie

Poruchy ciev

Casté hypertenzia
Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina
Casté kasel
Menej Casté podrazdenie hrdla
Poruchy
gastrointestinalneho traktu
Casté nauzea
Poruchy koZe a podkoZného
tkaniva
Casté pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového
tkaniva

Casté

bolest’ v koncatine, svalové spazmy

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Vel'mi Casté

bolest’ na mieste aplikacie, erytém na mieste aplikacie

Casté

pruritus na mieste aplikacie, papuly na mieste aplikacie, pluzgieriky na
mieste aplikacie, edém na mieste aplikacie, opuch na mieste aplikacie,
suchost’ na mieste aplikacie, periférny edém

Menej Casté

zihlavka na mieste aplikécie, parestézia na mieste aplikacie, dermatitida na
mieste aplikacie, hyperestézia na mieste aplikacie, zapal na mieste aplikécie,
reakcia na mieste aplikécie, podrazdenie na mieste aplikacie, podliatina na
mieste aplikacie

Laboratorne a funk¢éné
vySetrenia

Casté

zvySeny krvny tlak

Urazy, otravy a komplikacie
lie¢ebnych postupov

Nezname

Popéleniny v mieste aplikacie (vratane popalenin druhého a tretiecho stupna),
nahodné expozicia (vratane bolesti o¢i, podrazdenia oci a hrdla a kasl'a)

Opis vybranych neziaducich reakcii




Neziaduce reakcie boli prechodné, spontanne odznievajuce a zvyc€ajne miernej az strednej intenzity. V
kontrolovanych skuSaniach bola u pacientov pouZzivajucich Qutenzu miera prerusenia liecby
v dosledku neziaducich reakcii 2,0 % a u pacientov pouZzivajucich kontrolu 0,9 %.

V klinickych skuSaniach so zdravymi dobrovol'nikmi sa zistili docasné, mensie zmeny v detekcii tepla
(1 °C az 2 °C) a bodavé pocity na mieste aplikdcie Qutenzy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité.Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nebol hlaseny ziaden pripad predavkovania. Je potrebné, aby Qutenzu podaval lekar alebo aby sa
podavala pod dohl'adom lekéra. Predavkovanie preto nie je pravdepodobné. Preddvkovanie sa moze
spajat’ so zavaznymi reakciami na mieste aplikécie, napr. bolest’ na mieste aplikécie, erytém na mieste
aplikécie a pruritus na mieste aplikacie. V pripade podozrenia na predavkovanie sa naplasti maju
jemne odstranit’, jednu minutu sa ma nechat’ posobit’ Cistiaci gél a potom zotriet’ suchou gézou

a oblast’ sa ma jemne umyt mydlom a vodou. Ak je to klinicky potrebné, maju sa prijat’ podporné
opatrenia. Pre kapsaicin nie je znadme ziadne antidotum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Anestetikd, iné¢ lokélne anestetika, ATC kod: NO1BX04

Mechanizmus uéinku

Kapsaicin alebo 6-nonenamid, N-[(4-hydroxy-3-metoxyfenyl) metyl]-8-metyl, (6E), je vysoko
selektivny agonista vaniloidného receptora 1 (TRPV1). Prvotnym tc¢inkom kapsaicinu je aktivacia
koznych nociceptorov exprimujucich TRPV1, ¢o vedie k pichavej bolesti a erytému v dosledku
uvol'nenia vazoaktivnych neuropeptidov.

Farmakodynamické uéinky

Kozné nociceptory sa po expozicii kapsaicinu stavaji menej citlivé na rézne podnety. Tieto neskorsie
ucinky kapsaicinu sa casto oznacuju ako desenzibilizécia a predpoklada sa, Ze podmiefiuju zmiernenie
bolesti. Predpokladd sa, Ze vnimanie prostrednictvom koznych nervov neexprimujucich TRPV1 ostava
nezmenené vratane schopnosti vnimat’ mechanické a vibracné podnety. Zmeny koznych nociceptorov
vyvolané kapsaicinom st reverzibilné a v pripade zdravych dobrovolnikov bolo hlasené a pozorované,
ze normalna funkcia (vnimanie neprijemnych vnemov) sa obnovi do niekol’kych tyzdnov.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

V kontrolovanych klinickych skuSaniach s trvanim 12 tyzdiiov, ktoré¢ sa uskutoc¢nili s pacientmi

s bolestivou neuropatiou stvisiacou s virusom l'udskej imunodeficiencie (HIV-AN) a bolestivou
diabetickou periférnou neuropatiou (painful diabetic peripheral neuropathy, pDPN), sa preukazala
ucinnost’ jednej 30-minutovej aplikacie Qutenzy na nohy. V kontrolovanych klinickych skiiSaniach s
trvanim 12 tyzdiov, ktoré sa uskutocnili s pacientmi s postherpetickou neuropatiou (PHN), sa
preukazala Gc¢innost jednej 60-minttovej aplikacie Qutenzy na inych miestach, ako st nohy.
Priemerné zmiernenie bolesti po jednorazovej aplikacii Qutenzy v porovnani s vychodiskovym stavom
v 2. az 12. tyzdni sa v pivotnych klinickych skaSaniach pohybovalo medzi -22,8% a -32,3 % v
porovnani s rozsahom -10,7 % az -25,0 % pri kontrolnych néplastiach. Miera odpovedi (odpoved’
definovana ako 30 % zniZenie skora priemernej bolesti od zaciatku liecby) bola v rozmedzi medzi


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

34 % a 47 % v porovnani s rozsahom 18 % az 36 % pri kontrolnych néplastiach. Tieto vysledky boli
Statisticky vyznamné oproti nizkej davke kapsaicinu (PHN a HIV-AN) alebo placebu (pDPN).UzZ

v prvom tyzdni sa pozorovalo zmiernenie bolesti v pripade PHN, v druhom tyzdni v pripade HIV-AN
a v tretom tyzdni v pripade pDPN. Pri vSetkych troch typoch etiologie sa zachovala ti€innost’ pocas
celého 12-tyzdiového obdobia studie.

Preukézala sa stala reprodukovatel'nd G¢innost” a znasanlivost’ pri opakovanej liecCbe pocas obdobia

52 tyzdnov v dvoch klinickych skasaniach (STRIDE a PACE). V tychto dvoch klinickych skuSaniach,
v jednom s pacientmi s pDPN (PACE) a jednom s pacientmi s HIV-AN, potraumatickym poSkodenim
nervov (PNI, Post Traumatic Nerve Injury) a PHN (STRIDE), bol priemerny ¢as (Standardna
odchylka) na opakovanu liecbu 68,4 (23,31) a 107 (43,58) dni, v uvedenom poradi. V tychto
klinickych skusaniach malo 25 % pacientov opakovant liecbu v Case kratSom ako 61,5 a 78,8 diia, v
uvedenom poradi a 25 % pacientov malo opakovanu liecbu v ¢ase dlh§om ako 64,6 a 118,7 dia, v
uvedenom poradi.U pacientov opakovane lie¢enych Qutenzou v ¢ase kratSom ako 90 dni sa hlasilo az
priblizne 5 % zvySenie frekvencie znamych reakcii v miete aplikacie népasti, ako je bolest” a pocit
palenia.

Bezpecnostny profil Qutenzy bol u diabetickych pacientov porovnatel'ny s tym, ktory bol pozorovany
v populacii bez diabetu.

Preukézalo sa, ze Qutenza je ucinnd, ked’ sa pouziva samostatne alebo v kombinacii so systémovymi
liekmi na neuropatick bolest’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Kapsaicin nachadzajuci sa v Qutenze preniké cez kozu. Udaje in vitro (rozptitanie lietiva a testy
priepustnosti cez kozu) dokazuju, Ze miera uvolnovania kapsaicinu z Qutenzy je v Case podavania
linearna. Na zéaklade $tadii in vitro sa odhaduje, Ze pocas hodinovych aplikacii sa priblizne 1 %
kapsaicinu absorbuje do epidermalnej a dermalnej vrstvy koze. Ked’ze mnozstvo kapsaicinu
uvol'neného z naplasti za hodinu je imerné povrchovej ploche aplikacie, odhadnuta celkova
maximédlna mozna davka pri aplikdcii na ploche 1 000 cm? je priblizne 7 mg. Predpokladajuc, Ze

1 000 cm? naplasti uvolni priblizne 1 % kapsaicinu u osoby s telesnou hmotnostou 60 kg, maximélna
moznd expozicia kapsaicinu raz za 3 mesiace je priblizne 0,12 mg/kg.

Podl'a Vedeckého vyboru pre potraviny Eurdpskych spoloCenstiev je priemerny peroralny prijem
kapsaicinu v Eurdpe 1,5 mg/deii (0,025 mg/kg/den pre osobu s telesnou hmotnostou 60 kg)

a najvyssia potravinova expozicia je 25 az 200 mg/den (az do 3,3 mg/kg/den pre osobu s telesnou
hmotnostou 60 kg).

Farmakokinetické udaje u 'udi preukézali po 60-mintitovej aplikécii Qutenzy prechodnt, nizku

(< 5 ng/ml) systémovu expoziciu kapsaicinu u asi tretiny pacientov s PHN, u 3 % pacientov

s bolestivou diabetickou neuropatiou a u Ziadneho pacienta s HIV-AN. Nie st dostupné Ziadne udaje
o 30-minutovych aplikéciach. Pomer pacientov s PHN so systémovou expoziciou kapsaicinu sa
celkovo zvySoval s vac§imi oSetrovanymi oblastami a s dlhSou lie€bou. Najvyssia koncentracia
kapsaicinu zistena u pacientov lieCenych 60 mintt bola 4,6 ng/ml, o bolo pozorované ihned po
odstraneni Qutenzy. Najvyssie zistitelné hladiny boli pozorované v ¢ase odstranenia Qutenzy, priCom
sa zreteI'ne zistil trend znizovania koncentracii do 3 az 6 hodin po odstraneni Qutenzy. U ziadneho
jedinca sa nepozorovali zistitené hladiny metabolitov.

Z populacnej farmakokinetickej analyzy pacientov lieCenych pocas 60 a 90 mintit vyplynulo, Ze
hladiny kapsaicinu v plazme boli maximalne asi 20 mintt po odstraneni Qutenzy a klesali vel'mi
rychlo, priCom priemerny polc€as eliminécie bol priblizne 130 minut.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity po
podani jednej davky a toxicity po opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.



Stadie genotoxicity vykonané s kapsaicinom preukazali slabu mutagénnu reakciu v teste s lymfomom
mys$i a negativne reakcie v Amesovom teste, v mikronukledrnom teste na mySiach a v teste
chromozomovych aberacii s l'udskymi lymfocytmi v periférnej krvi.

Zo §tidie karcinogenity, ktord sa uskutocnila na mySiach, vyplyva, ze kapsaicin nie je karcinogénny.

Reprodukéna toxikologicka stadia, ktora sa uskutocnila na potkanoch, preukazala Statisticky
vyznamné zniZenie poctu a percenta pohyblivych spermii u potkanov lieCenych 3 hodiny denne,
pri¢om sa zacalo 28 dni pred kopulaciou a pokracovalo sa pocas kopulacie az do dna pred usmrtenim.
Vo vsetkych skupinach lieCenych kapsaicinom sa zistil znizeny index plodnosti a pocet gravidit na
pocet kopulujucich potkanov, hoci sa nedokazala Statistickda vyznamnost’ ani zavislost’ od davky.

Teratologicka Stiidia uskutocnend na kralikoch nepreukéazala Ziadny potencial pre embryo-fetalnu
toxicitu. V teratologickej §tudii uskutocnenej na potkanoch sa pozorovalo oneskorenie skeletalne;j
osifikacie (znizenie osifikéacie predpriehlavkovych kosti) v davkovych hladinach vyssich ako st
terapeutické hladiny pre I'udi; vyznam tohto zistenia pre 'udi nie je zndmy. Perinatalne a postnatalne
toxikologické stidie, uskutocnené na potkanoch, nepreukazuju potencial pre reprodukénu toxicitu.
Dojciace potkany vystavené Qutenze denne pocas troch hodin preukézali merate'né hladiny
kapsaicinu v materskom mlieku.

V stadii skamajucej koznu senzibilizaciu na morcatach sa pozorovala mierna senzibilizacia.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplast’

Matrica

silikobnové adheziva
dietylénglykolmonoetyléter
silikébnovy olej

etylcelul6za N50 (E462)

Krycia vrstva
polyetyléntereftalatovy (PET) film, vnutorna strana pokryta silikbnom
tlaciarenska farba obsahujlica pigment White 6

Snimatelna ochrannd vrstva (snimatelna folia)
polyesterovy film pokryty fluérovanym polymérom

Cistiaci gél

makrogol 300

karbomér

Cistena voda

hydroxid sodny (E524)
edetan disodny
butylhydroxyanizol (E320)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti



4 roky.
Po otvoreni vrecuska: aplikujte Qutenzu do 2 hodin
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Qutenza dermalna naplast’: Uchovavajte vo vodorovnej polohe v povodnom vrectsku a baleni.
Uchovévajte pri teplote do 25°C.

Cistiaci gél: Uchovavaijte pri teplote do 25°C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Dermaélna néplast’ sa uchovava vo vrectisku z papiera-polyetyléntereftalatu-hlinikovej folie s vrstvou
cykloolefinového kopolyméru - extrudatu.

Cistiaci gél sa dodava v tube z polyetylénu s vysokou hustotou s polypropylénovym vie¢kom.

Qutenza je dostupna v baleniach obsahujucich jedno alebo dve vrectuska so samostatne uzavretymi
dermalnymi néaplastami a 50 g tubu Cistiaceho gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Zdravotnicki pracovnici musia pri zaobchadzani s naplastami a pri Cisteni oSetrovanych oblasti
pouzivat’ nitrilové rukavice. Odportica sa pouzit’ ruSka a ochranné okuliare, pozri Cast’ 4.2.

Pouzité a nepouzité naplasti a vSetky d’alSie materialy, ktoré boli v styku s oSetrovanou oblastou, sa
maju okamzite po pouziti zlikvidovat’ tak, ze sa uzavru v polyetylénovom vrecku na medicinsky odpad
a umiestnia sa do prisluSného kontajnera na medicinsky odpad.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/09/524/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. méja 2009

Datum posledného predlzenia registracie: 15. méaja 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
(EMA) http://www.ema.europa.eu.






PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIAREGISTRACIE

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Meno a adresa vyrobcu(vyrobcov) zodpovedného(zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom107¢ smernice 2001/83/ES a vietkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykoné pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

. Dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku odsuhlasi podrobnosti vzdelavacieho programu

pre kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov s prislusnymi narodnymi organmi a uskuto¢ni takyto

program na narodnej Grovni este pred uvedenim lieku na trh.

Takyto vzdelavaci program bude obsahovat’:

- odporucania tykajuce sa vSeobecného zaobchadzania s lickom a opatreni tykajlcich sa
likvidacie Qutenzy,

. aplikécia kapsaicinu sa ma vykonavat’ len pod lekarskym dohl'adom,

. z dévodu ndhodnej expozicie, sa odportaca pouzivat nitrilové rukavice, ruska a ochranné
okuliare,

. aplikacia Qutenzy v dobre vetranych priestoroch znizuje riziku pracovnej expozicie.

- instrukcie tykajtce sa aplikacie Qutenzy,
- upozornenia a opatrenia, vratane potreby:
. vykonat’ na navsteve ambulancie pred kazdou aplikéciou Outenzy dokladné vizudlne
vySetrenie ndh na zistenie koznych 1€zii, ktoré st spdsobené neuropatiou alebo
vaskularnou insuficienciou.



uvedomit’ si riziko zniZenia zmyslového vnimania po aplikécii Qutenzy, ktoré je
vSeobecne menej vyznamné a docasné (vratane tepelnych podnetov a podnetov na ostré
podnety).

postupovat’ opatrne u pacientov so znizenou citlivostou v nohéch a u takych, u ktorych
existuje zvysSené riziko v dosledku zmeny zmyslového vnimania.

klinicky hodnotit’ pacientov, €o sa tyka zhorSenia straty zmyslového vnimania pred
kazdou aplikaciu Qutenzy v pripade uz existujuceho deficitu vnimania. Ak sa zisti strata
vnimania alebo je vnimanie zhorSené, ma sa zvazit’ liecba Qutenzou.

sledovat’ krvny tlak pocas liecebného postupu.

poskytnut’ podpornu liecbu, ak pacienti pocituju zvySenu bolest’ pocas aplikacie
Qutenzy.

pred zacatim lieCby Qutenzou zhodnotit’ u pacientov s nestabilnou alebo nedostato¢ne
korigovanou hypertenziou alebo kardiovaskuldrnymi poruchami rizika neziaducich
kardiovaskularnych udalosti, ktoré si spdsobené¢ moznym stresom z lieCebného postupu.
Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ diabetikom s pridruzenou ischemickou chorobou
srdca, hypertenziou a kardiovaskularnou autondmnou neuropatiou.

upozornit’ pacientov na riziko kauzalnych lokalnych reakcii (napr. kontaktna dermatitida)
a podrazdenie o¢i a sliznic spojenych s Cistiacim gélom Qutenzy.



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA



A. OZNACENIE OBALU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

BALENIE OBSAHUJUCE 1 ALEBO 2 NAPLASTI

1. NAZOV LIEKU

Qutenza 179 mg dermalna naplast’
kapsaicin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dermélna naplast’ s vel’kostou 280 cm? obsahuje celkovo 179 mg kapsaicinu alebo
640 mikrogramov kapsaicinu na cm® naplasti.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Naplast’

Matrica

silikobnové adheziva
dietylénglykolmonoetyléter
silikonovy olej

etylceluloza N50 (E462)

Krycia vrstva
polyetyléntereftalatovy (PET) film, vnutorna strana pokryta silikbnom
tlaciarenska farba obsahujlica pigment White 6

Snimatelna ochrannd vrstva (snimatelna folia)
polyesterovy film pokryty fluérovanym polymérom

Cistiaci gél

makrogol 300
karbomér

Cistena voda

hydroxid sodny (E524)

edetan disodny
butylhydroxyanizol (E320)

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informéacii pre pouZivatela.
p p ) pre p

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 vrectsko obsahujlice 1 dermalnu naplast’ a 1 tubu Cistiaceho gélu (50 g).

2 vrecuska, z ktorych kazdé obsahuje 1 dermalnu néplast’ a 1 tubu cCistiaceho gélu (50 g).

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep
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Na dermalne pouzitie.

Pokyny na pouzitie:

1. Pri zaobchadzani s naplastami a pri Cisteni oSetrovanych oblasti sa musia pouzivat’ nitrilové
rukavice.

2. Oznacte oSetrovant oblast’. Odstrihnite nadmerné ochlpenie. O¢istite oSetrovanu oblast’.

Ak sa pred nalepenim pouzije lokalne anestetikum pokracujte bodom 3, v inych pripadoch pokracujte
od bodu 5.

3. Na oSetrovanu oblast” aplikujte lokalne anestetikum. Pockajte 60 minut alebo podl'a pokynov na
pouzitie lieku.

4. Odstrante anestetikum. Kozu jemne ocistite mydlom a vodou a dokladne vysuste.

5. Néplast’ odstrihnite tak, aby velkost'ou zodpovedala oSetrovanej oblasti. Pocas pripravy majte
naplast’ matnou stranou nahor. Neodstrafiujte z naplasti ochrannt f6liu, kym nie je vSetko
pripravené na aplikaciu.

6. Odstrafite ochrannu foliu a naplast’ aplikujte na kozu. Néplast’ nechajte na mieste 30 alebo
60 minut v zavislosti od miesta posobenia. Pre lepsi kontakt medzi naplast'ou a kozou sa mozu
pouzit’ gazové ovinadla alebo ponozky.

7.  Odporuca sa pouzit’ ruSka a ochranné okuliare, pocas nalepovania, odstrafiovania naplasti
a potom pri aplikdcie Cistiaceho gélu. Pockajte jednu mintitu a potom koZzu o€istite suchou
gazou. OSetrent oblast’ jemne ocistite mydlom a vodou.

Podrobnejsie pokyny su uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo v pisomnej
informécii pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU A DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Néplast’ pouzite do 2 hodin po otvoreni vrecuska.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte vo vodorovnej polohe v povodnom vrecusku a skatul’ke. Uchovévajte pri teplote do
25 °C.



10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzité a nepouzité naplasti, gazové utierky a vSetky d’alSie materialy, ktoré boli v styku s oSetrovanou
oblast'ou, zlikvidujte tak, Ze ich uzavriete v polyetylénovom vrecku a vyhodite do prislusného
kontajnera na medicinsky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/524/001 1 néaplast’
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot
\ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
\ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VRECUSKO OBSAHUJUCE JEDNU NAPLAST

| 1. NAZOVLIEKU

Qutenza 179 mg dermalna naplast’
kapsaicin

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dermélna naplast’ s vel’kostou 280 cm? obsahuje celkovo 179 mg kapsaicinu alebo
640 mikrogramov kapsaicinu na cm® naplasti.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Naplast’

Matrica

silikobnové adheziva

dietylénglykolmonoetyléter

silikonovy olej

etylceluloza N50 (E462)

Krycia vrstva

polyetyléntereftalatovy (PET) film, vnutorna strana pokryta silikbnom

tlaciarenska farba obsahujlica pigment White 6

Snimatelna ochrannd vrstva (snimatelna folia)
polyesterovy film pokryty fluérovanym polymérom

Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informéacii pre pouzivatela.
p p ) pre p

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jedna dermélna naplast’

5. SPOSOB A (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jic p pre p

Na dermalne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHUDETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Néplast’ pouzite do 2 hodin po otvoreni vrecuska.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte vo vodorovnej polohe v povodnom vrecusku a Skatul’ke. Uchovéavajte pri teplote do
25°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Pouzité a nepouzité naplasti, gazové utierky a vSetky d’alSie materialy, ktoré boli v kontakte
s oSetrovanou oblastou, zlikvidujte tak, ze ich uzavriete v polyetylénovom vrecku a vyhodite do
prislusného kontajnera na medicinsky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/09/524/001 1 néaplast’
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

TUBA S CISTIACIM GELOM - ETIKETA

1. NAZOVLIEKU

Cistiaci gél na pouzitie s Qutenzou

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

|3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje makrogol 300, karbomér, Cistentt vodu, hydroxid sodny (E524), edetan disodny
a butylhydroxyanizol (E320); d’alSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

50g

5. SPOSOB A (CESTY) PODAVANIA

Na dermalne pouzitie. Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do25°C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tubu s Cistiacim gélom zlikvidujte tak, ze ju uzavriete v polyetylénovom vrecku spolu s d’al§imi
pouzitymi zlozkami Qutenzy a vyhodite do prislusného kontajnera na medicinsky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/09/524/001 1 néaplast’
EU/1/09/524/002 2 naplasti

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddvodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

24



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Qutenza 179 mg dermalna naplast’
kapsaicin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MézZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj

akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Qutenza a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Qutenzu
3. Ako pouzivat’ Qutenzu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Qutenzu

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Qutenza a na &o sa pouZiva

Outenza obsahuje kapsaicin a patri do skupiny liekov nazyvanych anestetika (lieky na znecitlivenie).

Qutenza je urcena dospelym na liecbu periférnej neuropatickej bolesti, bud’ samostatne alebo

v kombinécii s d’al§imi lieckmi na liecbu bolesti.

Qutenza sa pouZziva na zmiernenie bolesti u 0s6b, ktoré maji nervovu bolest’ v dosledku poskodenych

nervov v kozi. Poskodené nervy v kozi mozu byt doésledkom r6znych ochoreni, ako je pasovy opar,

infekcia HIV, cukrovka, v dosledku niektorych liekov a inych stavov. Zmiernenie bolesti mdZete

pocitit’ medzi prvym az tretim tyzdiiom od liecby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Qutenzu

NepouZivajte Qutenzu

. ak ste alergicky na kapsaicin (pritomny tiez v paprickach c¢ili) alebo na ktortikol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako za¢nete pouzivat’ Qutenzu, obrat'te sa na svojho lekara.

Qutenzu nepouzivajte na ziadnu Cast’ hlavy ani tvare.

Qutenzu nepouzivajte na poskodent kozu ani na otvorené rany.

Nedotykajte sa Qutenzy ani inych materialov, ktoré prisli do kontaktu s oSetrovanymi oblastami,

pretoze to moze vyvolat’ palenie a pichanie. Nedotykajte sa o¢i, Gst, ani inych citlivych oblasti, pretoze

to moze sposobit’ podrazdenie a bolest’. Ak sa to stane, vyplachnite ich alebo ich umyte studenou
vodou. Dychanie v blizkosti naplasti Qutenza moze sposobit’ kasel’, podrazdenie hrdla alebo kychanie.
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Pocas liecby Qutenzou a po liecbe je bezné, ze koza chvil'u picha alebo scervenie a pali. V dosledku
bolesti sa modze zvysit’ vas krvny tlak, a z tohto dovodu vam bude lekar pocas liecby niekolkokrat
merat’ krvny tlak. V pripade vel'mi silnej bolesti vam da lekér studeny obklad alebo vam poda liek
proti bolesti. Ak citite vel'mi silnt bolest’, poziadajte lekara, aby odstranil naplast’.

Zvycajne sa po pouziti kapsaicinu pozorovali malé, kratkodobé zmeny v schopnosti vnimat’, ¢i je
nieco teplé alebo ostreé.

Ak mate nestabilny alebo nedostatocne upraveny vysoky krvny tlak alebo ak ste mali problémy

so srdcom, lekar pred liecbou Qutenzou zvazi riziko vedlaj$ich uc¢inkov stuvisiacich so srdcom alebo
krvnym tlakom v ddsledku potencialneho stresu z procedury.

Deti a dospievajci

Qutenza sa neodporuca na liecbu pacientov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Qutenza

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave. budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi. Qutenza posobi lokalne na kozi a neocakava sa, ze ovplyvni iné lieky.

Tehotenstvo a dojcenie

Qutenza sa ma pouzivat’ obozretne, ak ste tehotna. Pred zacatim liecby Qutenzou mate dojcenie
ukoncit’. Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’,
porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne Studie u¢inkov Qutenzy na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri
pouzivani Qutenzy moze byt v krvnom obehu vel'mi kratky ¢as pritomné vel'mi malé mnozstvo
lieciva. Preto nie je pravdepodobné, Ze by Qutenza mala priamy vplyv na schopnost’ ststredit’ sa alebo
na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Cistiaci gél pre Qutenzu obsahuje butylhydroxyanizol

Cistiaci gél pre Qutenzu obsahuje butylhydroxyanizol, ktory moze spdsobit’ lokalne kozné reakcie
(napr. kontaktnt dermatitidu) alebo podrazdenie o¢i a sliznic.

3. Ako pouzivat’ Qutenzu

Qutenzu smie aplikovat’ len lekér alebo zdravotna sestra pod dohl'adom lekara.

Nemaji sa pouzivat’ viac ako 4 naplasti sucasne.

Qutenza sa pouziva na kozi.

Lekar alebo zdravotna sestra na kozi oznaci perom alebo znackovacom najbolestivejSie oblasti.

Pred aplikaciou naplasti Qutenza na kozu sa oSetrovana oblast’ (oblasti) umyje mydlom a vodou
a vysusi sa. Chlpy na oSetrovanych oblastiach sa ostrihaju.

Pred aplikaciou naplasti Qutenza na kozu vam lekéar alebo zdravotna sestra moze aplikovat’ gél alebo
krém na znecitlivenie alebo podat’ liek proti bolesti na vnlitorné pouzitie na zmiernenie pripadného
pichania. G¢él alebo krém sa ma pred nalepenim Qutenzy odstranit’ a koza sa ma dokladne umyt

a vysusit’.
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Lekar alebo zdravotna sestra pocas prace s naplastami Qutenza mdze pouzit’ rukavice a niekedy
ochrannt masku a ochranné okuliare. Nedychajte v blizkosti naplasti Qutenza, pretoze to modze
sposobit’ kasel’ alebo kychanie.

Qutenza sa mdZze rozstrihat’ na mensie kusky tak, aby zodpovedali oSetrovanej oblasti. Lekar alebo
zdravotna sestra odstrania naplasti po 30 minttach, ak sa liecite na nervovua bolest’ a naplasti sa
aplikovali na nohy, alebo po 60 minutach, ak sa lieCite na nervovu bolest” a naplasti sa aplikovali na
iné Casti tela.

Zmiernenie bolesti sa méze dostavit’ medzi prvym az tretim tyzdiiom po aplikécii Qutenzy. Ak
po uplynuti tohto casu budete stale citit’ silna bolest’, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak je to potrebné, liecba Qutenzou sa moze opakovat’ v 90-dnovych intervaloch. Ak pocitujete
nedostatocné zmiernenie bolesti alebo sa vam bolest’ vratila skor, poradte sa so svojim lekarom.

Ak pocas liecby Qutenzou budete citit’ bolest, mdzu vam podat’ lieky proti bolesti.
Je bezné, ze pocas liecby Qutenzou koza pichd a scervenie alebo pali.
V pripade aplikacie naplasti Qutenza na nohy sa mozu na naplasti natiahnut’ jednorazové ponozky.

Lekar alebo zdravotna sestra moze dat’ niekedy na naplast’ Qutenza obvéz, aby naplast’ pevne drzala
na kozi.

Nepokusajte sa odstrafiovat’ naplast’ sami. Naplast’ vam odstrani lekar alebo zdravotna sestra.

Na konci liecby Qutenzou lekar alebo zdravotna sestra ocCisti oSetrent kozu Cistiacim gélom z tuby,
ktora sa dodava v suprave. Cistiaci gél bude posobit na vasej kozi jednu miniitu a potom sa zotrie, aby
sa odstranil vSetok zvysny liek, ktory mohol zostat’ po oSetreni na kozi. Po zotreti Cistiaceho gélu sa
oblast’ koze jemne umyje mydlom a vodou.

Nedotykajte sa naplasti rukami.

Nedotykajte sa o¢i, ust, ani inych citlivych oblasti. Ak sa nahodne dotknete naplasti Qutenza alebo
oSetrenej koze pred aplikaciou Cistiaceho gélu, mozete pocitit’ palenie a/alebo pichanie. Thned’
kontaktujte svojho lekara.

Néplasti Qutenza neodnasajte z ambulancie lekara.
Nepouzivajte naplasti Qutenza doma.

wr W

Ak je Qutenza nalepena dlhsi ¢as, ako je potrebné

Je nepravdepodobné, Ze sa vyskytne predavkovanie. Ak je vSak Qutenza nalepend dlhsi Cas, ako je
potrebné, mozete pocitit’ zavaznll reakciu na mieste nalepenia, ako je bolest’, sCervenenie alebo
svrbenie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pocitite nasledovné ucinky, ihned’ sa obrat’te na svojho lekara:

. Ak citite, ze vaSe srdce bije prilis rychlo, prili§ pomaly alebo nezvycajne.
o Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
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e Intenzivne sCervenenie na mieste nalepenia naplasti, vytvorenie pluzgierov na kozi, koza
vel'mi bolestiva na dotyk, opuchnutd, vlhka alebo leskla koza. Tieto zmeny mozu byt v malom
pocte pripadov prejavom popaleniny, ktora si vyZaduje okamzitu lekarsku pomoc.

o Nezname: Casto sa neda odhadntit’ z dostupnych udajov

Povedzte svojmu lekdrovi, ak sa prejavia alebo zhorsia nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté: mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob

. Scervenenie alebo bolest’ na mieste nalepenia néplasti, ktoré trva dlhSie ako jeden den.
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob

. Svrbenie, zdureniny, pluzgiere, opuch a suchost’ na mieste nalepenia néplasti

. pocit palenia, vysoky tlak krvi, kasel’, nevol'nost’, svrbenie, bolest’ v koncatinach, svalové

ktce, opuch koncatin..
Menej Casté: mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

. Opuchy, pocit pichania, zapal, zvySena alebo znizena citlivost’ koze, kozna reakcia,
podrézdenie, podliatina na mieste nalepenia naplasti.

. Znizena chut do jedla, znizena citlivost’ koncatin, podradzdenie o¢i, podrazdenie hrdla, pasovy
opar.

Nezname: Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tdajov

. Néhodné pdsobenie (vratane bolesti oka, podrazdenia oka a hrdla a kasel’)

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara.To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.Vedlajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ liek Qutenza

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Qutenza dermalna naplast Uchovavajte vo vodorovnej polohe v povodnom vrecusku a Skatul’ke.
Uchovavajte pri teplote do25°C.

Cistiaci gél: Uchovavaijte pri teplote do25°C.
Po otvori vrecuska sa ma naplast’ Qutenza aplikovat’ do 2 hodin.

Likvidacia pouzitych a nepouzitych naplasti Qutenza.

Ak sa dotknete tychto predmetov, mozete citit’ palenie na prstoch. Lekér alebo zdravotna sestra ich
vlozia do polyetylénového vrecka a potom ich zlikviduji. Néplasti Qutenza a latky pouZité pri lieCbe
je potrebné nalezite odstranit’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Qutenza obsahuje

Liecivo je kapsaicin. Kazd4 dermalna naplast s vel'kost'ou 280 cm?® obsahuje celkovo 179 mg
kapsaicinu alebo 640 mikrogramov kapsaicinu na cm” naplasti (8 % m/m).

Dalsie zlozky dermalnej naplasti Qutenza su:

29


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

Matrica

silikonové adheziva
dietylénglykolmonoetyléter
silikonovy olej
etylcelul6za N50 (E462)

Krycia vrstva
polyetyléntereftalatovy (PET) film, vnutorna strana pokryta silikbnom
tlaciarenska farba obsahujlica pigment White 6

Snimatelna ochrannd vrstva (snimatelna folia)
polyesterovy film pokryty fluérovanym polymérom

Qutenza naplast’ sa dodava s tubou Cistiaceho gélu, ktory neobsahuje Ziadnu G¢innu latku.
Cistiaci gél obsahuje:

makrogol 300

karbomér

Cistena voda

hydroxid sodny (E524)
edetan disodny
butylhydroxyanizol (E320)

Ako vyzera Qutenza a obsah balenia

Qutenza je dermalna naplast’, ktord sa aplikuje na kozu.

Kazda naplast ma rozmery 14 cm x 20 cm (280 cm?) a sklada sa z lepiacej strany obsahujucej lie¢ivo
a z vonkajsej krycej vrstvy. Lepiaca strana je pokryta odstranite'nou, prichl'adnou, nepotlacenou,
diagonalne prestrihnutou ochrannou f6liou. Na vonkajSom povrchu krycej vrstvy je vytlacené

»capsaicin 8%

Kazd¢ balenie Qutenzy obsahuje 1 alebo 2 vrecuska a 1 tubu Cistiaceho gélu (50 g).Na trh nemusia
byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen
Nemecko

Této pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v
Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentiry
(EMA): http://www.ema.europa.cu

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekdrov a zdravotnickych pracovnikov:
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http://www.ema.europa.eu/

Kompletny suhrn charakteristickych vlastnosti licku (SPC) je sucast'ou pisomnej
informéacie pre pouzivatela.
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