PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Qutenza 179 mg dermalni obliz

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En dermalni obliz velikosti 280 cm?” vsebuje skupno 179 mg kapsaicina oz. 640 mikrogramov
kapsaicina na cm?” obliza.

Pomozne snovi z znanim u¢inkom

Ena 50 g tuba Cistilnega gela za zdravilo Qutenza vsebuje 0,2 mg/g butilhidroksianizola (E320).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
dermalni obliz

Obliz je velik 14 cm x 20 cm (280 cm?) ter je sestavljen iz lepljive strani, ki vsebuje u¢inkovino, in
zunanje plasti. Lepljiva stran je prekrita z odstranljivo, prozorno, nepotiskano, diagonalno prerezano
zaSc¢itno podlogo. Na zunanyji plasti je vtisnjena oznaka ,,capsaicin 8 %°.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Qutenza je indicirano za zdravljenje periferne nevropatske bolec€ine pri odraslih osebah
samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili za lajSanje bolecin.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Dermalni obliz Qutenza mora aplicirati zdravnik ali zdravstveni delavec pod nadzorom zdravnika.

Odmerjanje

Dermalni obliz je treba aplicirati na najbolj bolece predele koze (skupno najvec 4 oblize). Boleci
predel mora dolociti zdravnik ali zdravstveni delavec in ga oznaciti na kozi. Zdravilo Qutenza je treba
aplicirati na Cisto, nerazdrazeno, suho kozo, kjer mora u€inkovati 30 minut na predelu stopal (npr. pri
nevropatiji, povezani s HIV, boleci diabeti¢ni periferni nevropatiji) oz. 60 minut na drugih predelih
(npr. pri postherpetic¢ni nevralgiji). Zdravljenje z zdravilom Qutenza je mogoce ponavljati vsakih

90 dni, glede na vztrajnost ali ponovitev bolecine.

Po skrbni presoji zdravnika lahko posamezni bolniki prejmejo ponovno zdravljenje zdravila Qutenza v
obdobju, krajsem od 90 dni (glejte tudi poglavje 5.1). Upostevati je treba, da mora najmanjsi interval
med zdravljenjema z zdravilom Qutenza, znaSati vsaj 60 dni.

Priporoca se dovolj dolgo zdravljenje in ponovna ocena ucinkovitosti posameznega primera po 3
zdravljenjih.

Zdravljeni predel bo morda potrebno pred aplikacijo zdravila Qutenza predhodno obdelati s
topikalnim anestetikom ali pa bolniku predpisati peroralni analgetik, da se zmanj$a morebitno
neugodje pri aplikaciji. Topikalni anestetik je treba aplicirati tako, da prekrije celoten predel, kamor bo
aplicirano zdravilo Qutenza, in 1 do 2 cm okrog tega predela. Topikalne anestetike je treba pred
uporabo zdravila Qutenza odstraniti, kozo oprati ter posusiti.



Bolniki z okvaro ledvic in/ali jeter
Pri bolnikih z okvaro ledvic ali jeter prilagoditev odmerka ni potrebna.
Pediatricna populacija

Varnost in u¢inkovitost zdravila Qutenza pri otrocih in mladostnikih, starih manj kot 18 let, Se nista
bili dokazani. Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe

Samo za dermalno uporabo.

Previdnostni ukrepi, potrebni pred ravnanjem z zdravilom ali dajanjem zdravila
Zdravilo Qutenza je priporocljivo aplicirati v dobro ventiliranem prostoru.

Med rokovanjem z zdravilom Qutenza in ¢iS€enjem zdravljenih predelov je treba ves Cas nositi nitrilne
rokavice. Rokavice iz lateksa NISO primerne, saj ne zagotavljajo zadostne zascite. Priporocljiva je
uporaba maske in zascitnih ocal, zlasti med nameS$c¢anjem in odstranjevanjem obliza.

Previdnost je potrebna, da po pomoti ne pride do dotika obliZev ali drugih materialov, ki so bili v stiku
z zdravljenimi predeli. Ob izpostavljenosti koze kapsaicinu se pojavijo prehodni eritemi in peko¢
obcutek (posebno obcutljive so sluznice), bolecine v ocesu, drazenje oci in Zrela ter kasel;.

Oblizev se ne sme aplicirati v bliZino o¢i ali sluznic.

Po potrebi je treba dlake na zdravljenem predelu ostrici, da se obliz bolje prilepi (ne brijte). Zdravljene
predele je treba nezno umiti z milom in vodo. Po odstranitvi dlak in umivanju je treba kozo temeljito
osusiti.

Navodila za uporabo

Zdravilo Qutenza je obliz za enkratno uporabo, ki ga je mogoce razrezati, tako da ustreza velikosti in
obliki zdravljenega predela. Zdravilo Qutenza je treba razrezati pred odstranitvijo zascitne podloge.
Zascitna podloga se NE sme odstraniti vse do trenutka neposredno pred aplikacijo. Za lazje
odstranjevanje je zasc¢itna podloga diagonalno prerezana. Zas¢itno podlogo je treba odlepiti in
zapogniti ter lepljivo stran potiskanega obliza aplicirati na zdravljeni predel. ObliZ je treba pricvrstiti.
Z eno roko je treba zascitno podlogo pocasi in previdno odlepiti ter hkrati z drugo roko obliz pogladiti
na kozo za zagotovitev popolnega stika med oblizem in koZo, brez zra¢nih mehurckov in vlage.

Pri zdravljenju stopal lahko oblize Qutenza ovijete okoli dorzalne, lateralne in plantarne povrsine obeh
stopal, da popolnoma prekrijete podrocje zdravljenja.

Stik zdravila Qutenza z zdravljenim predelom je mogoce izboljSati tudi z raztegljivimi nogavicami ali
omotom gaze.

Oblize Qutenza je treba odstraniti nezno in pocasi, z zvijanjem navznoter, da se ¢imbolj zmanjSa
tveganje aerosolizacije kapsaicina. Po odstranitvi zdravila Qutenza je treba na zdravljeni predel
izdatno nanesti ¢istilni gel in ga pustiti u¢inkovati najmanj eno minuto. Cistilni gel je treba obrisati s
suho gazo, tako da se odstrani morebitni preostali kapsaicin s koze. Po odstranitvi Cistilnega gela je
treba predel nezno umiti z milom in vodo.

Bolnikom, ki dozivljajo bole¢ino med uporabo obliza in po njej, je treba zagotoviti podporno
zdravljenje (glejte poglavije 4.4).

Zanavodila o rokovanju in odstranjevanju materialov za zdravljenje glejte poglavje 6.6.



4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na uc¢inkovino ali katero koli pomozZno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ocena koze

Zdravilo Qutenza je treba aplicirati na suho, neposkodovano (nerazpokano) kozo, vendar ne na obraz,
lasis¢e in/ali v blizino sluznic. Pri bolnikih z boleco diabeti¢no periferno nevropatijo je treba pred
zdravljenjem z zdravilom Qutenza in na poznejsih pregledih opraviti natanc¢en pregled stopal, da bi

odkrili kozne spremembe, povezane z osnovno nevropatijo in Zilno insuficienco.

Senzori¢na funkcija

Med uporabo zdravila Qutenza so bila opisana zmanjSanja senzoricne funkcije, ki so na splosno blaga
in prehodna (vklju¢no z obcutljivostjo za drazljaje s toploto in ostrino). V klini¢nih §tudijah diabeti¢ne
nevropatije se je pojavil en primer persistentne hipestezije. Za ta primer povezave z zdravilom
Qutenza niso mogli izkljuciti. Previdnost je potrebna pri bolnikih z zmanjSanim zaznavanjem v
stopalih in bolnikih z ve¢jim tveganjem za taksSne spremembe senzori¢ne funkcije. Pri bolnikih, ki Ze
imajo senzoricne izpade, je treba pred vsako namestitvijo zdravila Qutenza klinicno oceniti znake
poslabsanja senzori¢ne prizadetosti. V primeru ugotovljenega senzori¢nega izpada ali poslabSanja
senzori¢ne funkcije, je treba zdravljenje z zdravilom Qutenza ponovno pretehtati.

Spremljanje in obvladovanje reakcij na mestu uporabe

Reakcije na mestu uporabe, kot so prehodni peko¢ obcutek na mestu uporabe, bolecina, eritem ter
srbecica, so pogoste ali zelo pogoste. Dodatno so pri bolnikih, zdravljenih z oblizi s kapsaicinom,
porocali o pojavih opeklin, vklju¢no z opeklinami druge in tretje stopnje (glejte poglavje 4.8). Pri
bolnikih s hudimi bole¢inami je potrebno obliz odstraniti ter pregledati koZo glede pojava kemi¢ne
opekline.

Nakljuéna izpostavljenost

Nakljucna izpostavljenost kapsaicinu lahko povzro€i drazenje o€i, sluznic, respiratornega trakta in
koze pri bolniku in zdravstvenemu delavcu. Zdravstveni delavci morajo zagotoviti, da se upostevajo
priporoceni zascitni ukrepi iz poglavja 4.2.

Ce pride zdravilo Qutenza v stik s koo, ki ni predvidena za zdravljenje, je treba za eno minuto nanesti
Cistilni gel ter ga nato obrisati s suho gazo, da se s povrSine koZe odstrani morebitni preostali
kapsaicin. Po odstranitvi ¢istilnega gela je treba predel nezno umiti z milom in vodo. Ce kapsaicin
pride v stik z oémi ali sluznicami, jih je treba izprati ali splakniti s hladno vodo. Ce se pojavi drazenje
v dihalih, oceh ali sluznicah, mora prizadeti posameznik zapustiti obmocje zdravljenja z zdravilom
Qutenza. Ce pride do otezenega dihanja, je potrebna ustrezna zdravstvena oskrba. Ce se draZenje dihal
poslabsa (glejte tudi poglavje 4.8) ali ne izbolj$a, mora prizadeti posameznik skrbno razmisliti o
ponovni izpostavljenosti zdravilu Qutenza.

ZviSanje krvnega tlaka

Zaradi povecanja bolecine zaradi zdravljenja se lahko med zdravljenjem z zdravilom Qutenza ali
kmalu po njem pojavi prehodno zvisanje krvnega tlaka (v povprecju za < 8,0 mm Hg). Med
postopkom zdravljenja je treba nadzirati krvni tlak. Pri bolnikih z nestabilno ali slabo nadzorovano
hipertenzijo ali kardiovaskularno boleznijo v anamnezi je treba pred zacetkom zdravljenja z zdravilom
Qutenza oceniti tveganje nezelenih kardiovaskularnih dogodkov zaradi morebitnega stresa zaradi
postopka. Posebno pozornost je treba nameniti sladkornim bolnikom, ki imajo socasno bolezen
koronarnih arterij, hipertenzijo ali kardiovaskularno avtonomno nevropatijo.



Z zdravljenjem povezane neprijetnosti

Bolnikom, ki imajo bole¢ine med names¢anjem in po namescanju obliza, je treba zagotoviti podporno
zdravljenje, na primer lokalno hlajenje (s hladno kompreso) ali peroralne analgetike.

Cistilni gel

Cistilni gel za zdravilo Qutenza vsebuje butilhidroksianizol, ki lahko povzro¢a lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis) ali drazenje o€i in sluznic.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Formalne $tudije medsebojnega delovanja z drugimi zdravili niso bile izvedene, saj se je izkazalo, da
se zdravilo Qutenza le prehodno nizko sistemsko absorbira.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi kapsaicina pri nosecnicah ni oziroma so omejeni.

Glede na farmakokinetiko pri ljudeh, ki izkazuje prehodno, nizko sistemsko izpostavljenost

kapsaicinu, je verjetnost, da uporaba zdravila Qutenza povecuje tveganje razvojnih nepravilnosti pri
nosecnicah, zelo majhna. Kljub temu je pri predpisovanju zdravila nosecnicam potrebna previdnost.

Dojenje

Ni znano, ali se kapsaicin/njegovi presnovki izlocajo v materino mleko. Razpolozljivi
farmakodinamski/toksoloski podatki iz Studij na zivalih kaZejo, da se kapsaicin/njegovi presnovki
izlo¢ajo v mleko samic (glejte poglavje 5.3).

Tveganja za dojenega novorojenca/otroka ne moremo izkljuciti.

Dojenje morate med zdravljenjem z zdravilom Qutenza prekiniti.

Plodnost

Podatkov o vplivu na plodnost pri ljudeh ni na voljo. Studija vpliva na sposobnost razmnozevanja na
podganah je pokazala zmanjSanje Stevila in odstotka gibljivih semencic in Stevila brejosti pri podganah
(glejte poglavije 5.3) .

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Qutenza nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila zdravila

Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so bili prehodni lokalni peko¢ obcutek, bolecina,
eritemi in pruritus na mestu aplikacije.

Tabelariéni povzetek nezelenih u¢inkov

V preglednici 1 spodaj so glede na organski sistem in pogostost navedeni vsi nezeleni ucinki, ki so se
pojavili z vecjo pogostnostjo kot v kontrolni skupini in pri ve¢ kot enem bolniku v kontroliranih
klini¢nih preskusanjih bolnikov s postherpeti¢no nevralgijo (PNH), boleco nevropatijo, povezano z
virusom humane imunske pomanjkljivosti (HIV-AN - Human Imunnodeficiency Virus — Associated



Neuropathy) in boleco diabeti¢no periferno nevropatijo: zelo pogosti (= 1/10), pogosti (= 1/100 do
< 1/10) in obcasni (> 1/1.000 do < 1/100) in neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

Preglednica 1:

Tabelari¢ni seznam nezelenih ucinkov

OrganskKi sistem in
pogostnost

Nezeleni uéinki

Infekcijske in parazitske
bolezni

Obcasni

herpes zoster

Bolezni Zivéevja

Pogosti peko¢ obcutek
Obcasni motnje okusa, hipestezija, peko¢ obcutek
Ocdesne bolezni
Obcasni drazenje oc€i
Sréne bolezni
Obcasni atrioventrikularni (AV) blok prve stopnje, tahikardija, palpitacije
Zilne bolezni
Pogosti hipertenzija
Bolezni dihal, prsnega kosa
in mediastinalnega prostora
Pogosti kaselj
Obcasni drazenje grla
Bolezni prebavil
Pogosti slabost
Bolezni koZe in podkoZja
Pogosti pruritus

Bolezni miSi¢no-skeletnega
sistema in vezivnega tkiva

Pogosti

bolecine v okoncini, misi¢ni spazmi

SploSne teZave in spremembe
na mestu aplikacije

Zelo pogosti bolecina na mestu aplikacije, eritemi na mestu aplikacije
pruritus na mestu aplikacije, papule na mestu aplikacije, vezikli na mestu
Pogosti aplikacije, edemi na mestu aplikacije, otekline na mestu aplikacije, suhost na
mestu aplikacije, periferni edemi
urtikarija na mestu aplikacije, parestezija na mestu aplikacije, dermatitis na
Obgasni mestu aplikacije, hiperestezija na mestu aplikacije, vnetje na mestu
aplikacije, reakcija na mestu aplikacije, drazenje na mestu aplikacije,
podplutba na mestu aplikacije
Preiskave
Pogosti zviSan krvni tlak
Poskodbe in zastrupitve in
zapleti pri posegih
opekline na mestu aplikacije (vklju¢no z opeklinami druge in tretje stopnje),
Neznana nenamerna izpostavljenost zdravilu (vkljucno bolecina v oCesu, draZenje o€i

in zrela ter kaselj)

Opis posameznih nezelenih ucinkov

Nezeleni ucinki so bili prehodni, obic¢ajno blage do zmerne intenzivnosti in so izzveneli sami. V
kontroliranih preskusanjih je bil delez bolnikov, ki so zaradi neZelenih uc¢inkov prekinili zdravljenje,
2,0 % pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Qutenza, in 0,9 % pri bolnikih, ki so prejemali kontrolno

zdravilo.




V klini¢nih preskusanjih zdravih prostovoljcev so opazili prehodne, blage spremembe zaznavanja
toplote (1 °C do 2 °C) in ostre obcutke na mestu aplikacije zdravila Qutenza.

Porocanje o domnevnih nezelenih u€inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja. Zdravilo Qutenza mora aplicirati zdravnik ali
zdravstveni delavec pod nadzorom zdravnika. Preveliko odmerjanje je zato zelo malo verjetno.
Preveliko odmerjanje lahko povzroci hude reakcije na mestu aplikacije, npr. bole¢ino na mestu
aplikacije, eriteme na mestu aplikacije, pruritus na mestu aplikacije. V primeru suma na preveliko
odmerjanje je treba oblize nezno odstraniti, aplicirati Cistilni gel, ga pustiti u¢inkovati eno minuto in ga
nato obrisati s suho gazo, predel pa nezno umiti z milom in vodo. Ce se izkaze za klini¢no potrebno, je
treba izvajati podporne ukrepe. Antidot za kapsaicin ne obstaja.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: anestetiki, drugi lokalni anestetiki, oznaka ATC: NO1BX04

Mehanizem delovanja

Kapsaicin oz. N-[(4-hidroksi-3-metoksifenil) metil]-8-metil (6E) nonenamid, je visoko selektivni
agonist vaniloidnega receptorja 1 (ionski kanal prehodnega receptorskega potenciala) (TRPV1 -
transient receptor potential vanilloid 1 receptor). Zacetni u€inek kapsaicina je aktiviranje koznih
nociceptorjev, ki izrazajo TRPV1, kar se izraza s peko¢im obcutkom in eritemi zaradi sproScanja
vazoaktivnih nevropeptidov.

Farmakodinami¢ni u¢inki

Po izpostavljenosti kapsaicinu postanejo kozni nociceptorji manj obcutljivi za Stevilne drazljaje. Ti
ucinki kapsaicina v kasnejsi fazi se pogosto imenujejo ,,desenzitizacija® in naj bi vplivali na lajSanje
bolecine. Obcutki iz koznih Zivcev, ki ne izrazajo TRPV 1, bi morali ostati nespremenjeni, vklju¢no s
sposobnostjo zaznavanja mehanskih in vibracijskih drazljajev. Spremembe kutanih nociceptorjev
zaradi kapsaicina so reverzibilne. Porocali in opazili so, da se je normalno delovanje (zaznavanje
Skodljivih drazljajev) pri zdravih prostovoljcih povrnilo v nekaj tednih.

Klini¢na u¢inkovitost in varnost

Ucinkovitost enkratne 30 minut trajajoce uporabe zdravila Qutenza na stopalih je bila dokazana v
kontroliranih 12-tedenskih klini¢nih preskusanjih z bolniki z bolec¢o nevropatijo, povezano z virusom
humane imunske pomanjkljivosti (HIV-AN - Human Imunodeficiency Virus — Associated
Neuropathy) in boleco diabeti¢no periferno nevropatijo (pDPN — painful diabetic peripheral
neuropathy). Ucinkovitost enkratne 60 minut trajajoce uporabe zdravila Qutenza na drugih mestih so
dokazali v kontroliranih 12-tedenskih klini¢nih preskusanjih bolnikov s postherpeti¢no nevralgijo
(PHN - postherpetic neuralgia). Povpre¢no zmanjSanje bole¢ine po eni aplikaciji zdravila Qutenza v
primerjavi z izhodis¢em v tednih 2 — 12 v klju¢nih Studijah je bilo med -22,8 % in -32,3 % v
primerjavi z razponom od -10,7 % do -25,0 % pri kontrolnih oblizih. Odzivnost (definirana kot 30 %
zmanjs$anje povprecne ocene bole€ine v primerjavi z izhodis¢em) je bila med 34 % in 47 % v


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

primerjavi z razponom od 18 % do 36 % za kontrolne obliZe. Ti rezultati so bili statisticno pomembni
v primerjavi z z nizkimi odmerki kapsaicina (PHN in HIV-AN) ali placebom (pDPN). ZmanjSanje
bolecine je bilo opazeno ze po 1 tednu pri PHN, po 2 tednih pri HIV-AN in po 3 tednih pri pDPN. Pri
vseh treh etiologijah se je uc¢inkovitost ohranila vseh 12 tednov trajanja Studije. Pri boleci diabeti¢ni
periferni nevropatiji in HIV-AN so v 52-tedenskem obdobju s ponavljajo¢imi zdravljenji dokazali
dosledno in ponovljivo u¢inkovitost ter prenosljivost v dveh klini¢nih preizkuSanjih (STRIDE in
PACE). V teh studijah (ena pri bolnikih s pDPN (PACE) in druga pri bolnikih s HIV-AN, post-
travmatsko poSkodbo Zivca (PNI - Post Traumatic Nerve Injury) in PHN (STRIDE)) je bil povprecni
Cas (standardna deviacija) za ponovno zdravljenje 68,4 (23,31) in 107 (43,58) dni. V teh Studijah je
bilo 25 % bolnikov ponovno zdravljenih prej kot v 61,5 oziroma 78,8 dneh; pri 25 % je bil ¢as do
ponovnega zdravljenja daljsi od 64,6 oziroma 118,7 dni. Pri bolnikih, ki so bili delezni ponovnega
zdravljenja prej kot ¢ez 90 dni se je za priblizno do 5 % povecala frekvenca znanih nezelenih u¢inkov
na mestu aplikacije, kot so bole€ina in peko¢ obcutek.

Varnostne znacilnosti zdravila Qutenza pri sladkornih bolnikih se skladajo s tistimi, ki so ugotovljene
v nediabeti¢ni populaciji.

Zdravilo Qutenza se je izkazalo za ucinkovito pri samostojni uporabi ali v kombinaciji s sistemskimi
zdravili za lajSanje nevropatske bolecine.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Kapsaicin, ki ga vsebuje zdravilo Qutenza, je predviden za sprosc¢anje v kozo. Podatki in vitro
(preskusi raztapljanja u€inkovine in pronicanja v kozo) kazejo, da je stopnja spro§¢anja kapsaicina iz
zdravila Qutenza med ¢asom aplikacije linearna. Na osnovi $tudij in vitro se ocenjuje, da se med
enourno aplikacijo v epidermalni in dermalni sloj koZe absorbira pribliino 1 % kapsaicina. Ker je
koli¢ina kapsaicina, ki se vsako uro sprosti iz obliza, sorazmerna povr$ini mesta aplikacije, je ocenjen
skupni maksimalni mozni odmerek za mesto aphkacge v velikosti 1000 cm’ priblizno 7 mg. Ce
predpostavljamo, da se iz obliza velikosti 1000 cm” v osebo, ki tehta 60 kg, sprosti priblizno

1% kapsaicina, je maksimalna potencialna izpostavljenost kapsaicinu priblizno 0,12 mg/kg vsake

3 mesece.

Po podatkih Znanstvenega odbora za hrano Evropske skupnosti je pri Evropejcih povprecen peroralni
vnos kapsaicina 1,5 mg/dan (0,025 mg/kg/dan za osebo, tezko 60 kg), najvecja izpostavljenost s
prehrano pa je 25 do 200 mg/dan (do 3,3 mg/kg/dan za osebo, tezko 60 kg).

Farmakokineti¢ni podatki pri ljudeh po 60 minut trajajoci aplikaciji zdravila Qutenza so pokazali
prehodno, nizko (< 5 ng/ml) sistemsko izpostavljenost kapsaicinu pri priblizno tretjini bolnikov s
PHN, pri 3% bolnikov s pDPN in pri nobenem bolniku s HIV-AN. Podatki za 30 minut trajajoco
aplikacijo niso na voljo. V sploSnem se je delez bolnikov s PHN pri sistemski izpostavljenosti
kapsaicinu poveceval z veCanjem zdravljene povrsine in s podaljSevanjem trajanja zdravljenja.
Najvecja koncentracija kapsaicina, ugotovljena pri bolnikih, pri katerih je zdravilo u¢inkovalo

60 minut, je bila 4,6 ng/mL in sicer neposredno po odstranitvi zdravila Qutenza. Najvecje ravni so bile
opazene v trenutku odstranitve zdravila Qutenza, vendar z jasnim trendom upadanja, dokler niso v 3
do 6 urah po odstranitvi zdravila Qutenza upadle na vrednost ni¢. Pri nobenem bolniku ni bilo opaziti
zaznavnih ravni presnovkov.

Populacijska farmakokineti¢na analiza bolnikov, pri katerih je zdravilo u¢inkovalo 60 in 90 minut, je
pokazala, da so bile ravni kapsaicina v plazmi najvisje priblizno 20 minut po odstranitvi zdravila
Qutenza in so se zelo hitro zmanjSevale, povprecni koncni razpolovni ¢as izloCanja pa je znasal
priblizno 130 minut.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloSke varnosti, toksi¢nosti pri enkratnem

odmerku in toksi¢nosti pri ponavljajocih se odmerkih, vpliva na sposobnost razmnoZevanja in razvoja
ne kazejo posebnega tveganja za ¢loveka.



Studije genotoksi¢nosti, ki so bile izvedene s kapsaicinom, kaZejo §ibak mutageni odziv pri testu na
celicah misjega limfoma ter negativni odziv pri Amesovem testu, mikronukleusnem testu na misih in
testu kromosomskih aberacij v humanih perifernih krvnih limfocitih.

Studija karcinogenosti, ki je bila izvedena na misih, dokazuje, da kapsaicin ni karcinogen.

Studija vpliva na sposobnost razmnoZevanja, ki je bila izvedena na podganah, je pokazala statisti¢no
znacilno zmanjSanje Stevila in odstotka gibljivih semencic pri podganah, pri katerih je zdravilo
ucinkovalo 3 ure/dan in sicer v obdobju od 28 dni pred kohabitacijo, med njo in Se vkljucno z dnem,
preden so bile ubite. Indeks plodnosti in Stevilo brejih samic na Stevilo podgan, ki so bivale v
kohabitaciji, sta se zmanjSala pri vseh skupinah, zdravljenih s kapsaicinom, vendar nista ne statisti¢no
znacilna ne odvisna od odmerka.

Studija teratogenosti na kuncih ni pokazala moznosti embriofetotoksiénosti. Zakasnjena okostenitev
skeleta (zmanjSanje okostenelih metatarzusov metatarzal) je bila opazena v Studiji teratogenosti na
podganah pri odmerkih, vi§jih od terapevtskih odmerkov pri ljudeh; pomen tega izsledka za ljudi ni
znan. Peri- in postnatalne toksikoloske Studije, ki so bile izvedene na podganah, ne kazejo moznosti
vpliva na sposobnost razmnoZevanja. Pri podganah v laktaciji, ki so bile izpostavljene zdravilu
Qutenza vsak dan 3 ure, so bile opazene merljive ravni kapsaicina v mleku samic.

Blaga preobcutljivost je bila opazena v Studiji kozne preobcutljivosti na morskih prasickih.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
Obliz

Matriks

silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko olje
etilceluloza N50 (E462)

Zunanja plast
prevleka iz polietilentereftalata (PET) s silikoniziranim notranjim delom
tiskarsko ¢rnilo s Pigment White 6

Odstranljiva zascitna plast (za$citna podloga)
prevleka iz poliestra s plastjo fluoropolimera

v

Cistilni gel

makrogol 300

karbomer

preciscena voda

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti



4 leta
Po odprtju vrecice: zdravilo Qutenza aplicirajte v 2 urah
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Qutenza dermalni obliz: shranjujte v vodoravnem poloZaju v originalni vrec€ici in $katli. Shranjujte pri
temperaturi do 25 °C.

Cistilni gel: shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Dermalni obliz se nahaja v vrecici iz papirja-polietilentereftalata-aluminijaste folije s plastjo
cikloolefinskega kopolimernega ekstrudata.

Cistilni gel je na voljo v tubi iz polietilena visoke gostote s polipropilensko zaporko.

Zdravilo Qutenza je na voljo v pakiranjih, ki vsebujejo po eno ali dve vre€ici posami¢no pakiranih
dermalnih oblizev in 50-gramsko tubo cistilnega gela.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravstveni delavci morajo med ravnanjem z obliZi in ¢iS€enjem zdravljenih predelov nositi nitrilne
rokavice. Priporocljiva je uporaba maske in zasc¢itnih ocal, glejte poglavje 4.2.

Uporabljene in neuporabljene oblize ter vse druge materiale, ki so bili v stiku z zdravljenim predelom,
je treba ¢im prej po uporabi odstraniti, zatesnjene v polietilensko vre€ico za medicinske odpadke, in
jih odloziti v ustrezen vsebnik za medicinske odpadke.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen
Nemcija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/09/524/001-002

9.  DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 15. maj 2009

Datum zadnjega podaljSanja: 28. marec 2019

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA



Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.



PRILOGA 11
PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERILJ
POGOJI ALT OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITO UPORABO ZDRAVILA



A.  PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca(ev) zdravila, odgovornega(ih) za spro$¢anje serije

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Nemcija

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve rednega posodobljenega porocila o varnosti zdravila za to zdravilo so
dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU (seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7)
Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o
zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

o Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilancne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

e na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakrs$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).

. Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom se mora z nacionalnimi pristojnimi organi dogovoriti o
podrobnostih izobrazevalnega programa za zdravstvene delavce in implementirati tak program na
nacionalni ravni, pred prihodom zdravila na trg.

[zobrazevalni program vkljucuje:

- priporocila o sploSnem rokovanju z zdravilom Qutenza in ukrepih za njegovo odstranjevanje,

. aplikacija kapsaicina lahko poteka samo pod zdravniskim nadzorom

. zaradi tveganja nenamerne izpostavljenosti zdravilu je priporocena uporaba nitrilnih
rokavic, maske in zaS¢itnih ocal

. uporaba zdravila Qutenza v dobro prezracevanem prostoru, da se zmanjSa tveganje za

poklicno izpostavljenost zdravilu
- navodila za aplikacijo oblizev Qutenza,
- opozorila in previdnostne ukrepe, vkljucno s potrebo po:



pregledu stopal, ki ga je treba opraviti pri bolnikih z boleco diabeti¢no periferno
nevropatijo pred vsako aplikacijo zdravila Qutenza in na poznejSih pregledih, da bi
ugotovili koZne spremembe, povezane z osnovno nevropatijo in zilno insuficienco
poznavanju tveganja, da se po uporabi zdravila Qutenza pojavi zmanjSanje senzori¢ne
funkcije, ki je na splosno blago in prehodno (vklju¢no z obcutljivostjo za drazljaje s
toploto in ostrino)

previdni uporabi zdravila Qutenza pri bolnikih z zmanjSanim zaznavanjem v stopalih in
bolnikih z ve¢jim tveganjem za takSne spremembe senzori¢ne funkcije

klini¢ni oceni bolnikov, ki Ze imajo senzori¢ne izpade, glede znakov poslabSanja
senzoricne prizadetosti pred nadaljevanjem zdravljenja z zdravilom Qutenza
spremljanju krvnega tlaka med postopkom zdravljenja;

zagotavljanju podpornega zdravljenja, Ce se bolec¢ina med apliciranjem oblizev Qutenza
povecuje;

pri bolnikih z nestabilnim ali slabo nadzorovanim krvnim tlakom ali kardiovaskularnimi
obolenji: pred uporabo zdravila Qutenza oceniti tveganja nezelenih kardiovaskularnih
dogodkov zaradi morebitnega stresa zaradi postopka. Posebno pozornost je treba nameniti
sladkornim bolnikom, ki imajo soc¢asno bolezen koronarnih arterij, hipertenzijo ali
kardiovaskularno avtonomno nevropatijo;

opozoriti bolnike o tveganju lokalne kozne reakcije (npr. kontaktnega dermatitisa) ter
draZenju o¢i in sluznic, ki jih lahko povzroci Cistilni gel za zdravilo Qutenza.



PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO



A. OZNACEVANJE



PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

SKATLA Z 1 ALI 2 OBLIZEMA

| 1. IME ZDRAVILA

Qutenza 179 mg dermalni obliz
kapsaicin

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En dermalni obliz velikosti 280 cm?” vsebuje skupno 179 mg kapsaicina oz. 640 mikrogramov
kapsaicina na cm?” obliza.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Obliz

Matriks

silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko olje
etilceluloza N50 (E462)

Zunanja plast
prevleka iz polietilentereftalata (PET) s silikoniziranim notranjim delom
tiskarsko ¢rnilo s Pigment White 6

Odstranljiva zascitna plast (za$¢itna podloga)
prevleka iz poliestra s plastjo fluoropolimera

v

Cistilni gel

makrogol 300

karbomer

preciscena voda

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

1 vrecica z 1 dermalnim oblizem in 1 tubo Cistilnega gela (50 g).

2 vrecici z 1 dermalnim oblizem in 1 tubo Cistilnega gela (50 g).

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!



za dermalno uporabo

Navodila za uporabo

1. Med rokovanjem z oblizi in ¢is€enjem zdravljenih predelov nosite nitrilne rokavice.
2. Oznacite zdravljeni predel. Ostrizite odvecne dlake. Zdravljeni predel ocistite.
Ce pred uporabo obliza uporabite topikalni anestetik, nadaljujte s tocko 3, drugace pojdite na tocko 5.

3.  Nazdravljeni predel nanesite topikalni anestetik. Pocakajte do 60 minut oz. kolikor je navedeno
v navodilu za uporabo zdravila.

4. Odstranite anestetik. Predel nezno odistite z milom in vodo ter ga dobro osusite.

5. Obliz odrezite tako, da ustreza velikosti zdravljenega predela. Med pripravo obrnite nesijajno
stran navzgor. Ne odstranjujte zasc¢itne podloge z obliza vse do aplikacije.

6. Odstranite zasc¢itno podlogo obliza in obliz aplicirajte na kozo. Pustite u¢inkovati 30 ali 60
minut, odvisno od mesta zdravljenega predela. Za izboljSanje stika med oblizem in koZo lahko
uporabite omote gaze ali nogavice.

7. Med namestitvijo in odstranjevanjem obliZa ter med poznej$im nanasanjem Cistilnega gela je
priporocljiva uporaba maske in zascitnih ocal. PoCakajte eno minuto, nato ga s koze obrisite s

suho gazo. Zdravljeni predel nezno ocistite z milom in vodo.

Podrobnejsa navodila so na voljo v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila ali v navodilu za uporabo.

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Obliz uporabite v 2 urah po odprtju vrecice.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v vodoravnem poloZzaju v originalni vrecici in Skatli. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Uporabljene in neuporabljene oblize, omote gaz ter vse druge materiale, ki so bili v stiku z
zdravljenim predelom, odstranite zatesnjene v polietilenski vrec€ici in jih odloZite v ustrezen vsebnik za
medicinske odpadke.



11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/09/524/001 1 obliz
EU/1/09/524/002 2 obliza

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:



PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA PRIMARNI OVOJNINI

VRECICA Z ENIM OBLIZEM

| 1. IME ZDRAVILA

Qutenza 179 mg dermalni obliz
kapsaicin

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

En dermalni obliz velikosti 280 cm?” vsebuje skupno 179 mg kapsaicina oz. 640 mikrogramov
kapsaicina na cm?” obliza.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Obliz

Matriks

silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko olje
etilceluloza N50 (E462)

Zunanja plast
prevleka iz polietilentereftalata (PET) s silikoniziranim notranjim delom

tiskarsko ¢rnilo s Pigment White 6

Odstranljiva zascitna plast (za$¢itna podloga)
prevleka iz poliestra s plastjo fluoropolimera

Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

en dermalni obliz

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!

za dermalno uporabo

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Obliz uporabite v 2 urah po odprtju vrecice.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v vodoravnem poloZzaju v originalni vrecici in Skatli. Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Uporabljene in neuporabljene obliZze, omote gaz ter vse druge materiale, ki so bili v stiku z
zdravljenim predelom, odstranite zatesnjene v polietilenski vrec€ici in jih odloZite v ustrezen vsebnik za
medicinske odpadke.

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/09/524/001 1 obliz
EU/1/09/524/002 2 obliza

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO
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16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAVEDENI NA PRIMARNI OVOJNINI

TUBA CISTILNEGA GELA - NALEPKA

1. IME ZDRAVILA

Cistilni gel za uporabo z zdravilom Qutenza

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

‘ 3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje makrogol 300, karbomer, precisc¢eno vodo, natrijev hidroksid (E524), dinatrijev edetat in
butilhidroksianizol (E320). Opozorila so navedena v navodilu za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

50g

S. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Za dermalno uporabo. Za dodatne informacije glejte navodilo za uporabo!

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

Tubo Ccistilnega gela odstranite zatesnjeno v polietilenski vre€ici skupaj z drugimi uporabljenimi deli
kompleta zdravila Qutenza ter jih odlozite v ustrezen vsebnik za medicinske odpadke.
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11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Nemcija

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

EU/1/09/524/001 1 obliz
EU/1/09/524/002 2 obliza

13. STEVILKA SERIJE

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Sprejeta je utemeljitev, da Braillova pisava ni potrebna.
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Qutenza 179 mg dermalni obliz
kapsaicin

Pred zacetkom uporabe zdravila natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

. Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

. Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite

katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Qutenza in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Qutenza
Kako uporabljati zdravilo Qutenza

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Qutenza

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

A e

1. Kaj je zdravilo Qutenza in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Qutenza vsebuje kapsaicin in spada v skupino zdravil, imenovanih anestetiki.

Zdravilo Qutenza uporabljamo za zdravljenje periferne nevropatske bolecine pri odraslih osebah

samostojno ali v kombinaciji z drugimi zdravili za lajSanje bolecin.

Zdravilo Qutenza uporabljamo za lajSanje bole€in pri osebah, ki imajo bolecine Zzivénega izvora zaradi

poskodbe Zivcev v kozi. PoSkodovani Zivci v kozi so lahko posledica Stevilnih bolezni, na primer

pasovca, okuzbe s HIV, sladkorne bolezni, dolo¢enih zdravil in drugih okolis¢in. OlajSanje bolecin se

vam lahko pojavi v 1 do 3 tednih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Qutenza

Ne uporabljajte zdravila Qutenza

. Ce ste alergi¢ni na kapsaicin (ki je prisoten tudi v ¢iliju) ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Qutenza se posvetujte z zdravnikom.

Ne uporabljajte zdravila Qutenza na glavi ali obrazu.

Ne uporabljajte zdravila Qutenza na poskodovani kozi ali odprtih ranah.

Ne dotikajte se zdravila Qutenza ali drugih materialov, ki so bili v stiku z zdravljenimi predeli, saj to

lahko povzroci peko¢ in zbadajo¢ obcutek. Ne dotikajte se oc€i, ust ali drugih obcutljivih predelov, saj

to lahko povzroci drazenje in bole¢ino. Ce se to zgodi, izperite ali splaknite s hladno vodo. Vdihavanje

ali inhaliranje v blizini obliZzev Qutenza lahko povzroci kaselj, drazenje grla ali kihanje.

Obicajno je, da se med uporabo zdravila Qutenza in po njej za nekaj Casa pojavi zbadajo¢ ali peko¢
obcutek ali rde¢ina na kozi. Zaradi boleCine se vam lahko zviSa krvni tlak, zato bo zdravnik med
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uporabo zdravila krvni tlak veckrat izmeril. Ce obéutite precejsnjo boleéino, bo zdravnik uporabil
lokalno hlajenje ali vam dal zdravilo za laj$anje boleéin. Ce obéutite zelo hudo bolegino, prosite
vaSega zdravnika, da vam obliz odstrani.

Po uporabi kapsaicina so opazili majhne kratkotrajne spremembe sposobnosti zaznavanja vrocega ali
ostrega.

Ce imate nestabilen ali slabo nadzorovan visok krvni tlak ali ste imeli teZave s srcem, bo zdravnik
ocenil tveganje nezelenih u¢inkov na srce ali krvni tlak zaradi morebitnega stresa kot posledice
postopka, preden bo uporabil zdravilo Qutenza.

Otroci in mladostniki

Uporaba zdravila Qutenza pri bolnikih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Druga zdravila in zdravilo Qutenza

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero koli
drugo zdravilo. Zdravilo Qutenza u¢inkuje lokalno na koZzo in ni pricakovati, da bi vplivalo na druga
zdravila.

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseéi, je pri uporabi zdravila Qutenza potrebna previdnost. Pred zatetkom zdravljenja z
zdravilom Qutenza morate prenehati dojiti. Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali
nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studije u¢inkov zdravila Qutenza na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso bile izvedene. Pri
uporabi zdravila Qutenza so v krvi morda prisotne le zelo majhne koli¢ine zdravilne u¢inkovine, zelo
kratek Cas. Zato je malo verjetno, da bi imelo zdravilo Qutenza neposredne ucinke na sposobnost
konrentracije ali sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Cistilni gel za uporabo z zdravilom Qutenza vsebuje butilhidroksianizol

Cistilni gel za zdravilo Qutenza vsebuje butilhidroksianizol, ki lahko povzroéi lokalne kozne reakcije
(npr. kontaktni dermatitis) ali drazenje o¢i in sluznic.

3. Kako uporabljati zdravilo Qutenza

Zdravilo Qutenza sme aplicirati le zdravnik ali medicinska sestra pod nadzorom zdravnika.

Hkrati se lahko uporabijo najvec 4 oblizi.

Zdravilo Qutenza je namenjeno uporabi na kozi.

Zdravnik ali medicinska sestra bo s pisalom ali drugim oznacevalcem oznacil najbolj bolece predele
koze.

Pred aplikacijo oblizev Qutenza na koZo je treba zdravljene predele umiti z milom in vodo ter osusiti.
Na zdravljenem predelu je treba postrici dlake.

Pred apliciranjem obliZzev Qutenza na koZo vam bosta zdravnik ali medicinska sestra morda nanesla
anesteticni gel ali kremo ali dala peroralno zdravilo za lajSanje boleCine za zmanjSanje morebitnega

zbadanja. Gel ali kremo je treba pred uporabo zdravila Qutenza odstraniti, koZo oprati ter posusiti.
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Med pripravo oblizev Qutenza lahko zdravnik ali medicinska sestra nosita rokavice, v¢asih tudi masko
ter zaS¢itna ocala. Ne vdihavajte ali inhalirajte v blizini obliZzev Qutenza, saj lahko to povzroci kaselj
ali kihanje.

Oblize Qutenza je mogoce razrezati na manjse kose, tako da se prilegajo zdravljenemu predelu.
Zdravnik ali medicinska sestra oblize odstrani po 30 minutah, ¢e so aplicirani za zdravljenje bole¢in
zivénega izvora na nogah, oz. po 60 minutah, ¢e so aplicirani za zdravljenje bolecin zivénega izvora na
drugih delih telesa.

Do olajanja boleéin z zdravilom Qutenza lahko traja od 1 do 3 tedne. Ce imate tudi po tem obdobju
znatne bolecine, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravljenje z zdravilom Qutenza je po potrebi mogode ponavljati v 90-dnevnih intervalih. Ce opazite,
da bolecina ni zadostno lajSana ali se bolecina vine prej, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Morda boste prejeli zdravila za lajSanje bolecin, ki jih obcutite med zdravljenjem z zdravilom
Qutenza.

Obicajno se v kozi med zdravljenjem z zdravilom Qutenza pojavi zbadajo¢ in pekoc¢ obcutek ali
rdecina.

Pri aplikaciji oblizev Qutenza na stopalih si je mogoce prek oblizev obuti nogavice za enkratno
uporabo.

Zdravnik ali medicinska sestra lahko prek obliza Qutenza ovije obvezo, da ostane obliz trdno na kozi.
Ne poskusajte sami odstraniti obliza. Namesto vas ga bo odstranil zdravnik ali medicinska sestra.

Po aplikaciji zdravila Qutenza zdravnik ali medicinska sestra zdravljeni predel oc€isti s Cistilnim gelom
iz tube, ki je v kompletu. Cistilni gel bo na kozi u¢inkoval eno minuto, nato ga je treba obrisati, da se
odstrani morebitno preostalo zdravilo, ki utegne ostati na kozi po zdravljenju. Po odstranitvi Cistilnega
gela je treba predel nezno umiti z milom in vodo.

Ne dotikajte se obliZa z rokami.

Ne dotikajte se o¢i, ust ali drugih ob¢utljivih predelov. Ce se nehote dotaknete obliza Qutenza ali
zdravljene koZe pred nanosom Cistilnega gela, lahko nastane peko¢ in/ali zbadajo¢ obcutek.
Nemudoma pokli¢ite zdravnika.

Ne jemljite oblizev Qutenza iz bolnisnice.

Ne uporabljajte oblizev Qutenza doma.

Ce ste uporabljali zdravilo Qutenza, dlje kot je predpisano

Preveliko odmerjanje je malo verjetno. Vendar pa lahko obcutite hude rekacije na mestu uporabe, kot
so bolecina, rdecina in srbenje, e je zdravilo Qutenza predolgo aplicirano.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Takoj se posvetujte z zdravnikom, Ce se pri vas pojavijo naslednji uinki:

e (e imate obcutek, da vam srce bije prehitro, prepocasi ali pa neenakomerno
o obcasni: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov
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e globoka rdeCina na mestu aplikacije obliza, mehurji/iztekanje iz koze, koza, ki postane zelo
boleca na dotik, oteCena, mokra ali sijo¢a. V manjSem Stevilu primerov, so lahko to znaki
opeklin, ki zahtevajo nujno pozornost zdravstvenega osebja.

o neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Obvestite zdravnika, ce se pojavijo ali poslab$ajo naslednji nezeleni ucinki:

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

e rdecina ali bole€ina na mestu aplikacije obliza, ki traja dlje kot en dan

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

e  srbenje, bule, mehurcki, oteklina, suhost na mestu aplikacije obliza

e  pekoc obcutek, visok krvni tlak, kaselj, slabost, srbenje, bole¢ina v okonc¢inah, mis$i¢ni spazmi,
otekanje okoncin

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

e  izpuscaji, zbadanje, vnetje koze, poveCana obcutljivost, vnetje, kozne reakcije, drazenje,
podplutba na mestu aplikacije obliza

e  zmanjSan okus, zmanjSana obcutljivost v okonc¢inah, drazenje o¢i, draZenje grla, pasovec

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

e  nenamerna izpostavljenost zdravilu (vklju¢no bolecine v ocesu, drazenje oc€i in grla ter kaselj)

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ée
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi
neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Qutenza

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli poleg
oznake ,,EXP*“. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca

Qutenza dermalni obliz: shranjujte v vodoravnem poloZaju v originalni vrecici in $katli. Shranjujte pri
temperaturi do 25 °C.

Cistilni gel: shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Po odprtju vrecice je zdravilo Qutenza treba aplicirati v 2 urah.

Odstranjevanje uporabljenih in neuporabljenih obliZzev Qutenza.

Dotik s temi predmeti lahko povzroci peko¢ obcutek v prstih. Zdravnik ali medicinska sestra jih mora
pred varno odstranitvijo zapreti v polietilensko vrecico. Oblize Qutenza in materiale, ki se uporabijo
pri zdravljenju, je treba pravilno odstraniti.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Qutenza

Utinkovina je kapsaicin. En obliz velikosti 280 cm® vsebuje skupno 179 mg kapsaicina oz.
640 mikrogramov kapsaicina na cm” obliza (8% m/m).

Druge sestavine dermalnega obliza Qutenza:

Matriks
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silikonski adhezivi
dietilenglikol monoetileter
silikonsko olje
etilceluloza N50 (E462)

Zunanja plast
prevleka iz polietilentereftalata (PET) s silikoniziranim notranjim delom
tiskarsko ¢rnilo s Pigment White 6

Odstranljiva zascitna plast (za$¢itna podloga)
prevleka iz poliestra s plastjo fluoropolimera

Oblizu Qutenza je priloZena tuba Cistilnega gela, ki ne vsebuje ucinkovin.
Cistilni gel vsebuje:

makrogol 300

karbomer

precisceno vodo

natrijev hidroksid (E524)
dinatrijev edetat
butilhidroksianizol (E320)

Izgled zdravila Qutenza in vsebina pakiranja
Zdravilo Qutenza je dermalni obliZ za uporabo na kozi.

En obliz je velikosti 14 cm x 20 cm (280 cm?) ter je sestavljen iz lepljive strani, ki vsebuje u¢inkovino,
in zunanje plasti. Lepljiva stran je prekrita z odstranljivo, prozorno, nepotiskano, diagonalno prerezano
za§c¢itno podlogo. Na zunanji plasti je vtisnjena oznaka ,,capsaicin 8§%°.

Ena skatla zdravila Qutenza vsebuje 1 ali 2 vre€ici in 1 tubo Cistilnega gela (50 g). Na trgu morda ni
vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Griinenthal GmbH

ZieglerstraBe 6

52078 Aachen

Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij
Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Celoten povzetek glavnih znacilnosti zdravila (SPC) je prilozen v Skatli zdravila Qutenza.

30


http://www.ema.europa.eu/

	POVZETEK GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA
	A. PROIZVAJALEC, ODGOVOREN ZA SPROŠČANJE SERIJ
	B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE
	C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
	D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UČINKOVITO UPORABO ZDRAVILA
	A. OZNAČEVANJE
	B. NAVODILO ZA UPORABO

