BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Qutenza 179 mg kutant plaster

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje 280 cm? kutant plaster innehéller totalt 179 mg kapsaicin eller 640 mikrogram kapsaicin
per cm? pléster.

Hjilpamne med kind effekt

Varje 50 g tub med rengdringsgel for Qutenza innehaller 0,2 mg/g butylhydroxianisol (E320).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Kutant pléster.

Varje plaster ar 14 cm x 20 cm (280 cm?) och bestér av ett adhesivt matrixskikt som innehaller den
aktiva substansen och ett ytterskikt. Det adhesiva skiktet &r tdckt med en borttagbar, klar,
diagonalskuren skyddsfilm utan tryck. Ytterskiktets utsida &r stimplad med “capsaicin 8 %”.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Qutenza &r indicerat for behandling av perifer neuropatisk smérta hos vuxna, antingen enbart eller i
kombination med andra likemedel for behandling av smérta.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Qutenza kutant pléster ska appliceras av en lidkare eller av vardpersonal under 6verinseende av lékare.

Dosering

Det kutana pléstret ska appliceras pé de hudytor som smaértar mest (hdgst 4 plaster). Den smértande
ytan ska faststéllas av ldkaren eller av vardpersonal och markeras p& huden. Qutenza ska appliceras pa
intakt, icke irriterad, torr hud och fa sitta pa i 30 minuter pa fotterna (t.ex. vid HIV-associerad
neuropati, HIV-AN, smértsam perifer diabetesneuropati) och i 60 minuter pé ovriga stéllen (t.ex. vid
postherpetisk neuralgi, PHN).

Qutenza-behandlingarna kan upprepas var 90:e dag efter behov vid ihédllande eller aterkommande
smarta.

Endast efter noggrann beddmning av ldkare kan dterbehandling efter mindre 4n 90 dagar dvervégas for
enskilda patienter (se dven avsnitt 5.1). Det ska vara minst 60 dagars uppehéll mellan behandlingarna.

Det rekommenderas att behandlingen fortsétter tillréckligt 1&nge och att effektiviteten omvérderas fran
fall till fall efter tre behandlingar.

Behandlingsytan kan forbehandlas med ett lokalbedévningsmedel, alternativt kan patienten ges ett
peroralt analgetikum, innan Qutenza appliceras, for att minska eventuella obehag i samband med
applikationen. Lokalbeddvningsmedlet ska appliceras sé att det ticker hela den yta som behandlas med
Qutenza plus 1-2 cm utanfor denna yta. Lokalbeddvningsmedlet ska tas bort och huden tvéttas och
torkas noggrant fore Qutenza appliceras.



Patienter med nedsatt njur-och eller leverfunktion
Ingen dosjustering krévs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Pediatrisk population

Qutenzas sdkerhet och effekt hos barn frén fodseln till 18 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Administreringssétt

Endast kutan anvindning.

Forsiktighetsdtgdrder fore hantering eller administrering av ldkemedlet
Qutenza bor administreras i ett vil ventilerat behandlingsrum.

Nitrilhandskar ska alltid anvindas vid hantering av Qutenza och vid rengdring av
behandlingsomraden. Latexhandskar ska INTE anvéndas, eftersom de inte ger tillrickligt skydd.
Anvindning av ett munskydd och skyddsglasogon rekommenderas, sérskilt vid applicering och
avlagsnande av plastret.

Dessa forsiktighetsétgérder bor vidtas for att undvika oavsiktlig kontakt med plaster eller annat
material som har varit i kontakt med de behandlade omradena. Detta kan resultera i 6vergdende
hudrodnad och sveda (slemhinnor é&r sérskilt kinsliga), 6gonsmérta, 6gon- och halsirritation samt
hosta.

Pléster ska inte héllas nédra 6gon eller slemhinnor.

Om nddvéndigt ska hér pa behandlingsomradet klippas for att framja pléstervidhiftningen (raka inte).
Behandlingsomrédet ska tvittas varsamt med tval och vatten. Efter borttagning av har och tvitt ska
huden torkas ordentligt.

Bruksanvisning

Qutenza &r ett engangsplaster och kan klippas till sé att det passar behandlingsytans storlek och form.
Qutenza ska klippas till innan skyddsfilmen avlidgsnas. Skyddsfilmen ska INTE tas bort forrédn
precisfore applicering. Det finns ett diagonalt snitt i skyddsfilmen for att underlitta dess avlagsnande.
En del av skyddsfilmen ska lossas och vikas undan innan den adhesiva sidan av plastret med tryck
placeras pa behandlingsytan. Pléstret ska héllas pa plats. Sedan dras skyddsfilmen sakta och forsiktigt
bort fran plastrets undersida med ena handen samtidigt som plastret appliceras jamnt pa huden med
den andra handen, for att sékerstélla att det finns fullstandig kontakt mellan pléstret och huden, utan
nagra luftbubblor eller ndgon fukt.

Vid behandling av fotter kan Qutenza-plastret lindas runt dorsal-, lateral- och plantarytor pé varje fot
for att helt ticka behandlingsomrédet.

Elastiska sockor eller rullad gasbinda kan anvindas for att sdkerstélla att Qutenza-pléstret bibehéller
kontakten med behandlingsytan.

Qutenza-pléstren ska tas bort langsamt och forsiktigt genom att rullas inat for att minimera risken for
att kapsaicin frigors i form av aerosol. Efter avldgsnande av Qutenza plastret, ska behandlingsytan
appliceras rikligt med rengoringsgel och ldmnas att verka i minst en minut. Rengoringsgelen torkas av
med torr gasbinda sa att allt resterande kapsaicin avldgsnas frén huden. Nér rengdringsgelen har
torkats av ska hudytan tvéttas varsamt med tval och vatten.



Patienter som kénner smérta under och efter plasterapplicering ska fa stodjande behandling (se
avsnitt 4.4).

For anvisningar om hantering och bortskaffande av behandlingsmaterial, se avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Hudbed6mning

Qutenza far endast anvéndas pa torr, intakt (hel) hud och inte i ansiktet, p& skalpen ovanfor hérféstet
och/eller i nérheten av slemhinnor. Hos patienter med smértsam perifer diabetesneuropati ska en
noggrann visuell undersékning av fotterna goras fore varje applicering av Qutenza och vid
efterfoljande besok pa kliniken, for att upptidcka hudlesioner som har samband med underliggande
neuropati och vaskuldr insufficiens.

Sensorisk funktion

Nedsatt sensorisk funktion har rapporterats efter administrering av Qutenza. Nedsatt sensorisk
funktion dr i allménhet liten och tillfallig (inklusive vid stimuli av varme eller vassa foreméal), men ett
fall av ihéllande hypoestesi har rapporterats i kliniska studier av smértsam perifer diabetesneuropati. I
detta fall kunde ett samband med Qutenza inte uteslutas. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med
nedsatt kénsel 1 fotterna och hos patienter som 16per 6kad risk for sédana fordndringar av sensorisk
funktion. Alla patienter med befintliga sensoriska storningar ska bedomas kliniskt for tecken pa
sensoriskt bortfall fore varje applicering av Qutenza. Om sensoriskt bortfall observeras eller forsamras
ska behandlingen med Qutenza omprovas.

Overvakning och hantering av reaktioner pa applikationsstillet

Reaktioner pa applikationsstillet, sisom 6vergaende lokal sveda, smérta, rodnad och klada, ar vanliga
eller mycket vanliga. Dessutom har det rapporterats fall av bréannskador, inklusive andra och tredje
gradens brannskador, hos patienter som behandlas med kapsaicinplaster (se avsnitt 4.8). Hos patienter
som upplever svar smarta bor pléstret tas bort och huden undersdkas med avseende pa kemisk
bréannskada.

Oavsiktlig exponering

Oavsiktlig exponering for kapsaicin kan orsaka irritation i 6gon, slemhinnor, luftvigar och hud hos
patienter och hélso- och sjukvardspersonal. Hélso- och sjukvardspersonal ska sékerstilla att de
rekommenderade forsiktighetsatgirder som beskrivs i avsnitt 4.2 tillimpas korrekt.

Om Qutenza kommer i kontakt med hud som inte ska behandlas ska rengoringsgel appliceras i en
minut och torkas bort med torr gasbinda sa att allt &terstdende kapsaicin avlagsnas frén huden. Nér
rengdringsgelen har torkats av ska hudytan tvittas varsamt med tval och vatten. Om kapsaicin kommer
1 kontakt med 6gon eller slemhinnor ska dessa spolas eller skdljas med kallt vatten. Om irritation
uppstar i luftvidgar, 6gon eller slemhinnor ska den paverkade personen limna Qutenzas
behandlingsomrade. Lamplig vard ska ges om personen far svart att andas. Om luftvégsirritation (se
dven avsnitt 4.8) forvérras eller kvarstar ska den paverkade personen noga dverviga ldmpligheten i
aterexponering av Qutenza.

Blodtryckshdjning

Som en foljd av 6kad smérta i samband med behandlingen kan 6vergéende blodtryckshdjningar (i
genomsnitt < 8,0 mm Hg) intréffa under och kort efter Qutenza-behandling. Blodtrycket bor dvervakas
under behandlingen. For patienter med instabil eller daligt kontrollerad hypertoni eller med tidigare



hjért-kéarlsjukdom, ska risken for oonskade hjart-kérlhdndelser beaktas fére Qutenza behandling pé
grund av behandlingsprocedurens stressutlosande potential. Sérskild uppmaérksamhet ska riktas till

diabetespatienter med foljdsjukdomar till hjirt-kérlsjukdom, hypertoni och kardiovaskuldr autonom
neuropati.

Behandlingsrelaterat obehag

Patienter som upplever smirta under och efter appliceringen av pléstret bor & understodjande
behandling s&som lokalt kylande (t.ex. en kylkompress) eller perorala analgetika.

Rengdringsgel

Rengoringsgelen for Qutenza innehaller butylhydroxianisol, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon eller slemhinnor.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga formella interaktionsstudier har utforts med andra likemedel eftersom endast dvergaende ldga
nivéer av systemiskt upptag har visats for Qutenza.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvéndning av kapsaicin till gravida kvinnor.
Utifrén human farmakokinetik, som visar 6vergéende, lag systemisk exponering for kapsaicin, ar

sannolikheten for att Qutenza ska 6ka risken for utvecklingsstorningar da det ges till gravida kvinnor
mycket ldg. Forskrivning till gravida kvinnor ska dock ske med forsiktighet.

Amning

Det ér oként om kapsaicin/metaboliter utsdndras i brostmjolk. Tillgdngliga
farmakodynamiska/toxikologiska djurdata har visat utséndring av kapsaicin/metaboliter i mjolk (for
ytterligare information, se avsnitt 5.3).

Risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.

Amning bor avbrytas vid behandling med Qutenza.

Fertilitet

Det finns inga tillgéngliga fertilitetsdata pd ménniska. En reproduktionstoxikologisk studie pa rattor
visade en reduktion i antalet och procentandelen rorliga spermier och antalet driktigheter (se
avsnitt 5.3)

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Qutenza har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvidnda maskiner

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var 6vergaende brinnande kénsla, smérta, rodnad och klada
lokalt pé& applikationsstillet.

Tabell 6ver biverkningar




I tabell 1 nedan listas alla biverkningar som intrdffade med en hogre incidens én for kontrollen och hos
mer &n en patient i kontrollerade kliniska provningar med patienter med postherpetisk neuralgi (PHN)
och smértsam humant immunbristvirus—associerad neuropati (HIV-AN) och smértsam perifer
diabetesneuropati. Biverkningarna listas enligt organsystem och frekvens: mycket vanliga (= 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100) och ingen kénd frekvens (kan inte
bestdmmas fran tillgéngliga data).

Biverkningarna presenteras efter fallande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.

Tabell 1:

Biverkningstabell

Organsystem

Biverkning

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga

Herpes zoster

Centrala och perifera

nervsystemet

Vanliga Brénnande kénsla

Mindre vanliga Dysgeusi, hypoestesi
Ogon

Mindre vanliga Ogonirritation
Hjértat

Mindre vanliga

Atrioventrikuldrt block (AV-block) av forsta graden, takykardi,
hjartklappning

Blodkiirl

Vanliga Hypertoni
Andningsvigar, brostkorg
och mediastinum

Vanliga Hosta

Mindre vanliga Svalgirritation
Magtarmkanalen

Vanliga Illaméende
Hud och subkutan vivnad

Vanliga Klada

Muskuloskeletala systemet
och bindviiv

Vanliga

Smirta i extremiteterna, muskelkramper

Allméinna symptom och/eller
symtom vid
administreringsstillet

Mycket vanliga Smirta vid applikationsstillet, rodnad vid applikationsstallet
Klada vid applikationsstillet, papler vid applikationsstillet, vesikler vid
Vanliga applikationsstéllet, 6dem vid applikationsstéllet, svullnad vid

applikationsstéllet, torrhet vid applikationsstéllet, perifert 6dem

Mindre vanliga

Urtikaria vid applikationsstillet, parestesi vid applikationsstillet, dermatit
vid applikationsstéllet, hyperestesi vid applikationsstillet, inflammation vid
applikationsstéllet, reaktion vid applikationsstillet, irritation vid
applikationsstéllet, blamérken vid applikationsstéllet

Undersokningar

Vanliga

Blodtryckshdjning

Skador och forgiftningar och
behandlingskomplikationer

Ingen kénd frekvens

Bréannskador vid applikationsstéllet (inklusive andra och tredje gradens
briannskador), oavsiktlig exponering (inklusive 6gonsmaérta, 6gon- och
halsirritation samt hosta)

Beskrivning av utvalda biverkningar

Biverkningarna var dvergaende, sjdlvbegransande och vanligen lindriga till mattliga i intensitet. I
kontrollerade provningar var avbrottsfrekvensen pé grund av biverkningar 2,0 % for patienter som fick
Qutenza och 0,9 % for patienterna i kontrollgruppen.
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Tillfélliga smérre forédndringar av upplevelsen av viarme (1 °C till 2 °C) och av stick med négot vasst
vid applikationsstéllet upptacktes vid provningar med Qutenza hos friska frivilliga férsokspersoner.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats. Qutenza ska administreras av lékare eller under
overinseende av ldkare. Darfor ér 6verdosering osannolik. Overdosering kan vara associerad med
svéra reaktioner pa applikationsstéllet, t.ex. smérta, rodnad och klada. Vid missténkt dverdos ska
plastren tas bort varsamt. Dérefter appliceras rengoringsgel i en minut och torkas sedan av med torr

gasbinda. Slutligen tvittas omradet varsamt med tval och vatten. Stodatgéirder ska vidtas vid kliniskt
behov. Det finns inget motgift mot kapsaicin.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Anestetika, 6vriga lokalanestetika, ATC-kod: NO1BX04

Verkningsmekanism

Kapsaicin, eller 6-nonenamid, N-[(4-hydroxi-3-metoxifenyl)metyl]-8-metyl, (6E), &r en mycket
selektiv agonist for TRPV 1-receptorn (Transient Receptor Potential Vanilloid 1-receptorn). Den
initiala effekten av kapsaicin ar att aktivera TRPV 1-uttryckande kutana nociceptorer, vilket leder till
viarmedkning och rodnad som orsakas av frisattning av vasoaktiva neuropeptider.

Farmakodynamiska effekter

Efter exponering for kapsaicin blir de kutana nociceptorerna mindre kénsliga for en méngd olika
stimuli. Denna fordrdjda effekt av kapsaicin kallas ofta ’desensitisering” och antas ligga bakom
smértlindringen. Kénselintryck fran kutana nerver som inte uttrycker TRPV1 forvéantas forbli
oforiandrade, inklusive formégan att uppleva mekaniska och vibratoriska stimuli. Kapsaicinutldsta
forédndringar av de kutana nociceptorerna ér reversibla och det har rapporterats och observerats att
normal funktion (upplevelse av skadliga kédnselintryck) aterkommer inom négra veckor hos friska
frivilliga.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten av en enstaka 30-minuters applikation av Qutenza pa fotterna har visats i 12 veckor langa
kontrollerade kliniska provningar pa patienter med smértsam humant immunbristvirus—associerad
neuropati (HIV-AN) och smértsam perifer diabetesneuropati (pDPN). Effekten av en enstaka
60-minutersapplikation av Qutenza pé andra stéllen &n pé fotterna har visats i 12 veckor langa
kontrollerade kliniska provningar pé patienter med postherpetisk neuralgi (PHN). Den genomsnittliga
smértlindringen efter en enstaka applikation av Qutenza jamfort med baseline vid vecka 2-12 i de
pivotala studierna varierade mellan -22,8% och -32,3%, jamf{ort med ett intervall pa -10,7% till -25%
for kontrollplastren. Responderfrekvensen (respons definierad som 30%-ig minskning i genomsnittligt
smirtvirde fran baseline) varierade mellan 34% och 47%, jamfort med ett intervall pa 18% till 36%
for kontrollplastren. Dessa resultat var statistiskt signifikanta jamfort med lagdos kapsaicin (PHN och
HIV-AN) eller placebo (pDPN). Smértlindring observerades vid vecka 1 vid PHN, vecka 2 vid
HIV-AN och vecka 3 vid pDPN. For alla tre etiologier hdll effekten i sig under hela den 12 veckor
langa studieperioden.


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

Konsekvent och reproducerbar effekt och tolerabilitet har pavisats med upprepade behandlingar under
en 52-veckorsperiod i tva kliniska studier (STRIDE och PACE). I dessa tva studier, en pd pDPN-
patienter (PACE) och en pa patienter med HIV-AN, posttraumatisk nervskada (PNI) och PHN
(STRIDE), var genomsnittlig tid (standardavvikelse) till dterbehandling 68,4 (23,31) respektive 107
(43,58) dagar. Tid till aterbehandling var kortare &n 61,5 respektive 78,8 dagar for 25% av patienterna
och for 25% av patienterna var tid till &terbehandling léngre dn 64,4 respektive 118,7 dagar. En
frekvensokning pa upp till ca 5% av kénda reaktioner pé applikationsstéllen, sdsom smaérta och
brannande kénsla, rapporterades frén patienter som fick aterbehandling med Qutenza tidigare dn

90 dagar.

Sékerhetsprofilen for Qutenza hos diabetespatienter 6verensstimde med den som sags hos
populationen utan diabetes.

Qutenza har visats ha effekt nér det anvinds enbart eller i kombination med systemiska likemedel mot
neuropatisk smérta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det kapsaicin som ingér i Qutenza &r avsett att trdnga in 1 huden. /n vitro-data (analyser av uppldsning
av aktiv substans och hudpenetration) visar att frisdttningen av kapsaicin frdn Qutenza sker linjéart
under applikationstiden. Utifrén in vitro-studier tas ungefar 1 % av kapsaicinet upp i hudens epidermis
och dermis under en timmes applikation. Eftersom den méngd kapsaicin som frisétts frén plastret per
timme &r proportionell mot applikationsytan berdknas en total maximal mdjlig dos for en
applikationsyta pa 1 000 cm” vara ca 7 mg. Om man antar att en plasteryta pa 1 000 cm® Sverfdr ca

1 % av kapsaicinet i plastret till en person som vager 60 kg blir den maximala potentiella
exponeringen for kapsaicin ca 0,12 mg/kg en gang var tredje ménad.

Enligt EU:s vetenskapliga livsmedelskommitté, &r det genomsnittliga orala intaget av kapsaicin i
Europa 1,5 mg/dygn (0,025 mg/kg/dygn for en person som véger 60 kg) och den hogsta exponeringen
fran kosten ar 25 till 200 mg/dygn (upp till 3,3 mg/kg/dygn for en person som véger 60 kg).

Farmakokinetiska data for minniska visar 6vergdende, 14g (< 5 ng/ml) systemisk exponering for
kapsaicin hos ungefar en tredjedel av PHN-patienterna, hos 3 % av patienterna med smértsam perifer
diabetesneuropati och inte hos négra av HIV-AN-patienterna efter en 60-minutersapplikation av
Qutenza. Data saknas for systemisk exponering efter 30-minutersapplikationer. Generellt 6kade
andelarna PHN-patienter med systemisk exponering for kapsaicin med 6kande behandlingsytor och
langre behandlingsdurationer. Den hogsta kapsaicinkoncentration som pévisades hos patienter som
behandlades i 60 minuter var 4,6 ng/ml, vilken forelag omedelbart efter att Qutenza plastret hade
avlagsnats. De flesta kvantifierbara halterna observerades nér Qutenzaplastret avldgsnades, och en
tydlig trend var att kapsaicinet hade forsvunnit helt 3 till 6 timmar efter det att plastret hade tagits bort.
Inga detekterbara halter av metaboliter observerades hos ndgon forsoksperson.

En populationsfarmakokinetisk analys av patienter som behandlades i 60 respektive 90 minuter tydde
pa att maxkoncentrationen av kapsaicin i plasma nédddes omkring 20 minuter efter det att
Qutenza-pléstret hade avldgsnats och sedan sjonk mycket snabbt, med en genomsnittlig halveringstid
for eliminering pa omkring 130 minuter.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Giéngse studier avseende sékerhetsfarmakologi, endostoxicitet och allméntoxicitet visade inte nagra
sdrskilda risker for ménniska.

Gentoxicitetsstudier av kapsaicin visar ett svagt mutagent svar vid muslymfomanalys och negativa
svar pa Ames test, musmikrokdmtest och test av kromosomavvikelser pd humana perifera
blodlymfocyter.



Enligt en karcinogenicitetsstudie pd mdss dr kapsaicin inte cancerframkallande.

En reproduktionstoxikologisk studie pa ratta visade en statistiskt signifikant minskning av antalet och
procentandelen rorliga spermier hos rattor som behandlades 3 timmar/dag med borjan 28 dagar innan
hanar och honor sammanfordes, under samlevnaden och fram till dagen fore avlivning. Fertilitetsindex
och antalet dréktigheter per antal sammanlevande rattor minskade i alla kapsaicinbehandlade grupper,
men minskningen var varken statistiskt signifikant eller dosberoende.

En teratologisk studie pé kanin visade ingen potential for embryofetal toxicitet. Fordrdjd ossifiering av
skelettbenen (minskning av ossifierade metatarsalben) observerades i en teratologisk studie pa ratta
vid hogre dosnivéer 4n vid humana terapeutiska doser. Betydelsen av detta resultat f6r ménniskor ar
okénd. Peri- och postnatala toxikologiska studier pa ratta visade ingen potential for
reproduktionstoxicitet. Studier pé lakterande rattor som exponerades for Qutenza i 3 timmar dagligen
visade métbara halter av kapsaicin i modersmjolken.

En lindrig sensitisering observerades i en hudsensiteringsstudie pé marsvin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Plaster

Adhesivt matrixskikt
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

Ytterskikt
film av polyetentereftalat (PET), silikoniserad insida
tryckfarg med Pigment White 6

Borttagbart skyddsskikt (skyddsfilm)
polyesterfilm, belagd med fluorpolymer

Rengdringsgel

makrogol 300

karbomer

renat vatten
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxianisol (E320)
6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

4 ar

Efter 6ppnandet av pasen: applicera Qutenza inom 2 timmar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar



Qutenza kutant pléster: Forvaras plant i originalpase och originalkartong. Forvaras vid hogst 25 °C.
Rengoringsgel: Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Det kutana pléstret dr forpackat i en pase av papper-polyetentereftalat-aluminiumfolie med ett skikt av
cykloolefin sampolymer co-extrudat.

Rengoringsgelen tillhandahalls i en tub av polyeten med hog densitet, med en hatt av polypropylen.

Qutenza finns i forpackningar som innehéller en eller tvé pésar med individuellt forseglade kutana
plaster och en 50 g tub rengdringsgel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vardpersonal bor béra nitrilhandskar vid hantering av plastren och vid rengdring av behandlingsytor.
Anvindning av munskydd och skyddsglasdgon rekommenderas, se avsnitt 4.2.

Anvinda och oanvénda plaster och alla andra material som har varit i kontakt med den behandlade
hudytan ska kasseras omedelbart efter anvindning genom att forseglas i en polyetenpése for
lakemedelsavfall som placeras i lamplig behéllare for lakemedelsavfall.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/09/524/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: 15 maj 2009

Datum for den senaste fornyelsen: 28 mars 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta ldkemedel finns tillgédnglig pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens (EMA:s)
hemsida http://www.ema.europa.cu



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

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNIN GAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")yRIqA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Griinenthal GmbH
Zieglerstraf3e 6
52078 Aachen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att l&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts p&d webbportalen for europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BE_GRAN SNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet {for forsiljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pd begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Ytterligare riskminimeringsatgérder

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska komma 6verens med de nationella behoriga
myndigheterna om ett utbildningsprogram for hilso- och sjukvardspersonal och implementera detta
program nationellt fore lanseringen.

Detta utbildningsprogram ska omfatta foljande:

- Rekommendationer om allmén hantering och atgérder for destruktion av Qutenza

. administrering av kapsaicin bor endast ske under medicinsk dvervakning

. pa grund av risken for oavsiktlig exponering rekommenderas anvéndning av
nitrilhandskar, munskydd och skyddsglasgon

. administrering av Qutenza ska ske i ett vl ventilerat behandlingsrum for att minska

risken for yrkesméssig exponering
- Instruktioner om administrering av Qutenza
- Varningar och forsiktighetsmatt, bland annat behovet av foljande:



att undersokning av fotterna utfors fore varje applicering av Qutenza och vid efterfoljande
besok pa kliniken for att upptécka hudlesioner som har samband med underliggande
neuropati och vaskuldr insufficiens hos patienter med smértsam perifer diabetesneuropati
att vara medveten om att risken for nedsatt sensorisk funktion i allménhet &r liten och
overgaende (inklusive vid stimuli av virme och vassa foremal) efter administrering av
Qutenza

att iaktta forsiktighet vid administrering av Qutenza till patienter med nedsatt kansel i
fotter och hos patienter med en 6kad risk for sddana forédndringar av sensorisk funktion
att gora en klinisk beddmning av patienterna for 6kat sensoriskt bortfall fore varje
applicering av Qutenza hos patienter med befintliga sensoriska storningar. Om sensoriskt
bortfall observeras eller forsdmras ska behandlingen med Qutenza omprovas

att 0vervaka blodtrycket under behandlingsforfarandet

att ge stddbehandling om patienten upplever 6kad smérta under administrering av
Qutenza

for patienter med instabil eller déligt kontrollerad hypertoni eller hjért-kérlsjukdom:
Innan behandlingen med Qutenza inleds, bedoma risken for kardiovaskuléra héndelser
beroende pa stress under forfarandet. Diabetespatienter med samtidig hjért-kérlsjukdom,
hypertoni och kardiovaskulédr autonom neuropati ska sérskilt beaktas

att varna patienter for risken for lokala reaktioner (t.ex. kontaktdermatit) och for irritation
i 6gon och slemhinnor som beror pa Qutenzas rengdringsgel.
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MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 1 ELLER 2 PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Qutenza 179 mg kutant plaster
kapsaicin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 280 cm? kutant plaster innehaller totalt 179 mg kapsaicin eller 640 mikrogram kapsaicin per cm?
plaster.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Plaster

Adhesivt matrixskikt
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

Ytterskikt
film av polyetentereftalat (PET), silikoniserad insida
tryckfarg med Pigment White 6

Borttagbart skyddsskikt (skyddsfilm)
polyesterfilm, belagd med fluorpolymer

Rengdringsgel

makrogol 300

karbomer

renat vatten
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxianisol (E320)

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 pése med 1 kutant plaster och 1 tub rengéringsgel (50 g).

2 pasar med 1 kutant plaster och 1 tub rengoringsgel (50 g).

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.



Kutan anvéndning.

Bruksanvisning

1.  Nitrilhandskar bor anvindas vid hantering av pléster och vid rengéring av behandlingsytor.
2. Markera behandlingsytan. Klipp bort dverflodigt hir. Reng6ér behandlingsytan.
Om lokalbeddvningsmedel anvinds fore applicering av pldstret, fortsdtt med 3, annars gd vidare till 5.

3.  Applicera lokalbedévningsmedel pa behandlingsytan. Vinta i upp till 60 minuter, eller enligt
bruksanvisningen for bedovningsmedlet.

4. Ta bort bedovningsmedlet. Tvitta varsamt med tvél och vatten och torka noga.

5. Klipp plastret till lamplig storlek for behandlingsytan. Placera den matta sidan upp under
forberedelserna. Avlégsna inte skyddsfilmen frén plastret forrdn den ska appliceras.

6. Ta bort skyddsfilmen och applicera plastret pd huden. Lat plastret sitta i 30 eller 60 minuter
beroende pa behandlingsstélle. Gasbinda eller sockor kan anvéndas for att forbéttra kontakten
mellan pléster och hud.

7.  Anvindning av munskydd och skyddsglasdgon rekommenderas nér pléstret appliceras och tas
bort, och applicering av rengdringsgel efterdt. Vénta en minut och torka sedan huden ren med

torr gasbinda. Tvétta behandlingsomradet varsamt med tval och vatten.

En mer detaljerad instruktion finns i produktresumén och i bipacksedeln.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat
Anvind pléstret inom 2 timmar frén det att pasen har dppnats.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras plant i originalpése och originalkartong. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera anvénda och oanvinda pléster, gasbinda och alla andra material som har varit i kontakt med
den behandlade hudytan genom att forsegla dem i en polyetenpéase som ldggs i lamplig behéallare for
lakemedelsavfall.



11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille kravs ej

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC:
SN:



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

PASE MED ETT PLASTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Qutenza 179 mg kutant plaster
kapsaicin

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 280 cm? kutant plaster innehaller totalt 179 mg kapsaicin eller 640 mikrogram kapsaicin per cm?
plaster.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Plaster

Adhesivt matrixskikt
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

Ytterskikt
film av polyetentereftalat (PET), silikoniserad insida
tryckfarg med Pigment White 6

Borttagbart skyddsskikt (skyddsfilm)
polyesterfilm, belagd med fluorpolymer

Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ett kutant pléster

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning.

Kutan anvéndning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn



| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Anvind pléstret inom 2 timmar frén det att pasen har dppnats.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras plant i originalpdse och originalkartong. Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera anvénda och oanvénda plaster, gasbinda och alla andra material som har varit i kontakt med
den behandlade hudytan genom att forsegla dem i en polyetenpéase som laggs i lamplig behallare for
lakemedelsavfall.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Griinenthal GmbH
ZieglerstraB3e 6
52078 Aachen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille kravs ej
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB MED RENGORINGSGEL - ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rengoringsgel for anvindning med Qutenza

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

| 3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehéller makrogol 300, karbomer, renat vatten, natriumhydroxid (E524), dinatriumedetat och
butylhydroxianisol (E320). Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

50g

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Kutan anvéndning. Se bipacksedeln for ytterligare information.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.

10. S)&RSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera geltuben genom att forsegla den i en polyetenpase tillsammans med dvriga anvénda
Qutenza-komponenter och ldgg pasen i en lamplig behéllare for likemedelsavfall.
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Braille kravs ej
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Qutenza 179 mg kutant plister
kapsaicin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare.

- Detta lédkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare. Detta géller &ven biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Qutenza &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Qutenza
Hur du anvéinder Qutenza

Eventuella biverkningar

Hur Qutenza ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e

1. Vad Qutenza ir och vad det anvands for
Qutenza innehéller kapsaicin och tillhdr gruppen anestetika.

Qutenza &r avsett for behandling av perifer neuropatisk smérta hos vuxna, antingen enbart eller i
kombination med andra likemedel for behandling av smérta.

Qutenza anvénds for att lindra smérta hos personer som har nervsmaértor pé grund av skadade nerver i

huden. Nervskador 1 huden kan orsakas av en médngd olika sjukdomar, till exempel béltros,

HIV-infektion, diabetes, av vissa ldkemedel och av vissa andra tillstind. Du kan uppleva smértlindring

mellan 1 och 3 veckor efter behandling.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Qutenza

Anvind inte Qutenza

. om du &r allergisk mot kapsaicin (férekommer dven i chilifrukter) eller mot nadgot annat
innehéllsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Qutenza.

Anvind inte Qutenza nagonstans pa huvudet eller i ansiktet.

Anviénd inte Qutenza pé skadad hud eller pa 6ppna sar.

Ror inte vid Qutenza eller andra material som har kommit i kontakt med de behandlade hudytorna

eftersom det kan orsaka en brdnnande kénsla och sveda. Ror inte vid 6gon, mun eller andra kénsliga

omréden eftersom det kan orsaka irritation och sméirta. Om detta intréaffar, spola eller skdlj med kallt

vatten. Sniffar eller inandning i nérheten av Qutenza-plaster kan orsaka hostningar, irritation i halsen
och nysningar.
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Det ér normalt att huden svider eller blir r6d och branner en kort stund under och efter en
Qutenza-behandling. Det kan héinda att ditt blodtryck gar upp pa grund av smértan och darfor méter
din 14kare blodtrycket flera ganger under behandlingen. Om du upplever stark smérta far du lokal
kylning eller ldkemedel mot smirtan av likaren. Om du upplever mycket kraftig smérta, be ldkaren att
ta bort pléstret.

I allménhet har mindre, kortvariga foréndringar av formégan att kéinna nir ndgonting 4r hett eller vasst,
observerats efter anvindning av kapsaicin.

Om du har instabilt eller déligt kontrollerat hogt blodtryck eller har haft hjartbesvar kommer ldkaren
att Overviga risken for biverkningar pa hjérta eller blodtryck innan du far Qutenza pé grund av den
potentiella stress behandlingen innebar.

Barn och ungdomar

Qutenza rekommenderas inte for behandling av patienter under 18 ars alder.

Andra likemedel och Qutenza

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Qutenza verkar lokalt pa huden och forvéntas inte paverka andra likemedel.

Graviditet och amning

Qutenza bor anvéndas med forsiktighet om du ar gravid. Du bor sluta amma innan behandling med
Qutenza inleds. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfréga ldkare innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Det finns inga studier av Qutenzas effekt pa korforméga och anvandning av maskiner. Nér du
anvéinder Qutenza dr det endast mycket sma mingder av den aktiva substansen som kan finnas i blodet
under en mycket kort tid. Darfor &r det osannolikt att Qutenza skulle ha nigra direkta effekter pa din
koncentrationsforméga eller pa din korforméga eller forméga att anvanda maskiner.
Rengoringsgelen till Qutenza innehiller butylhydroxianisol

Rengoringsgelen for Qutenza innehaller butylhydroxianisol, som kan ge lokala hudreaktioner (t.ex.
kontakteksem) eller vara irriterande for 6gon eller slemhinnor.

3. Hur du anvinder Qutenza

Qutenza ska endast appliceras av likare eller av sjukskoterska under 6verinseende av lékare.

Hogst 4 plaster ska anvindas samtidigt.

Qutenza &r avsett att anvéndas pa huden.

Lékaren eller skdterskan markerar de mest sméirtsamma ytorna pé din hud med en penna eller
mérkpenna.

Innan Qutenza-pléstren placeras pa din hud, tvittas behandlingsytan eller behandlingsytorna med tval
och vatten och torkas. Héret pa behandlingsytorna klipps.

Lakaren eller skoterskan kan applicera en beddvande gel eller krim pa huden dir Qutenza-plastren ska
placeras, eller ge dig en tablett eller kapsel med smartstillande ldkemedel. Detta gors for att minska
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sveda. Gelen eller kramen ska avlégsnas, och huden tvéttas och torkas noggrant fore Qutenza
appliceras.

Liakaren eller skoterskan kan béra handskar, och ibland munskydd och skyddsglas6gon vid hantering
av Qutenza-plastren. Dra inte in luft genom nisan eller munnen i niarheten av Qutenza-plastren
eftersom du dé kan borja hosta eller nysa.

Qutenza-plastren kan klippas i mindre bitar for att passa behandlingsytan. Lékaren eller skoterskan tar
bort plastren efter 30 minuter om du behandlas for nervsmérta i fotterna eller efter 60 minuter om du
behandlas for nervsmaérta i huden ndgon annanstans pa kroppen.

Det kan ta mellan 1 och 3 veckor innan du upplever smiértlindring av Qutenza. Om du efter denna tid
fortfarande har mycket ont ska du tala med ldkare.

Qutenza-behandlingen kan vid behov upprepas med 90 dagars mellanrum. Kontakta ldkare om du
upplever otillracklig smértlindring eller om smértan dterkommer tidigare.

Du kan fa ldkemedel mot smérta for att lindra den smérta du kdnner 1 samband med
Qutenza-behandlingen.

Det ér vanligt att huden svider eller rodnar och brianner under Qutenza-behandlingen.
Du kan fa ha engéngssockor ovanpé Qutenza-plastren om huden pé fotterna behandlas.

Det kan hénda att 1dkaren eller skoterskan sétter ett bandage ovanpa Qutenza-pléstret for att hélla
plastret ordentligt pa plats.

Forsok inte sjdlv ta bort plastret. Lékaren eller skoterskan tar bort det at dig.

Efter Qutenza-behandlingen rengdr lékaren eller skoterskan den behandlade huden med rengoringsgel
fran en tub som foljer med Qutenza-satsen. Rengdringsgelen far sitta kvar pa huden i en minut och
torkas sedan av for att ldkemedel som kan finnas kvar p& huden efter behandlingen ska forsvinna. Nér
rengdringsgelen har torkats av tvéttas hudytan varsamt med tval och vatten.

Ror inte vid plastret med hinderna.

Ror inte vid 6gonen, munnen eller andra kiinsliga omriden. Om du av misstag ror vid
Qutenza-pléstret eller behandlad hud innan rengéringsgelen appliceras kan det branna och/eller svida.
Tillkalla da genast lékaren.

Ta inte med dig Qutenza-plaster fran mottagningen.

Anvind inte Qutenza-plaster hemma.

Om Qutenza anvinds lingre én det ska

Overdosering ér osannolik, men om Qutenza appliceras ldngre dn det ska kan du uppleva svara

rekationer pd behandlingsytan sdsom smaérta, rodnad och klada.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta din likare omedelbart om foljande intréffar:

e Om du upplever att ditt hjérta slér for fort, for langsamt eller onormalt.
o Mindre vanligt: kan féorekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
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e Djup rodnad i det omréde dér plastret appliceras, blasbildning/véteskebildning p& huden, hud som
smirtar mycket d& man ror vid den, blir svullen, blir vat eller blir glinsande. I ett fatal fall kan
detta vara tecken pé en brénnskada som kréver omedelbar ldkarvard.

o Ingen kénd frekvens: frekvensen kan inte berdknas fréan tillgéinglig data.

Beriitta for din liikare om foljande biverkningar intraffar eller blir vérre:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvédndare

. Rodnad eller smirta i det omrade dér pléstret appliceras som varar mer én en dag.
Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare

. Klada, bulor, blésor, svullnad, torrhet i det omrade dér plastret appliceras

. Briannande kénsla, hogt blodtryck, hosta, illaméende, kladda, smérta i armar och ben

muskelkramper, svullna armar och ben..
Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

. Hudstrimmor, stickande kénsla, inflammation, 6kad eller minskad kénslighet, hudreaktion,
irritation eller bldmérken i det omrade dér pléstret appliceras.
. Minskad formaga att kinna smak, minskad kénsel i armar och ben, 6gonirritation, irritation i

halsen, baltros.
Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fréan tillgéingliga data
. Oavsiktlig exponering (inklusive dgonsmarta, irritation i 6gon och hals och hosta)
Rapportering av biverkningar
Om du far nigra biverkningar, tala med din lékare. Detta inkluderar d4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i Appendix V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.
5. Hur Qutenza ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgdngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Qutenza kutant pléster: Forvaras plant i originalpase och originalkartong. Forvaras vid hogst 25°C.
Rengoringsgel: Forvaras vid hogst 25 °C.
Niér pdsen har oppnats ska Qutenza appliceras inom 2 timmar.

Hantering av anvinda och oanvinda Qutenza-plaster.

Dessa foremal kan branna pé fingrarna om du ror vid dem. Lékaren eller skoterskan placerar dem i en
polyetenpase som sedan kasseras pa ett sdkert sitt. Qutenza-plaster och behandlingsmaterial ska
kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ir kapsaicin. Varje 280 cm? pléster innehéller totalt 179 mg kapsaicin eller
640 mikrogram kapsaicin per cm? plster (8 viktprocent).

Ovriga innehallsimnen i Qutenza kutant plaster &r:
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Adhesivt matrixskikt
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

Ytterskikt
film av polyetentereftalat (PET) silikoniserad insida
tryckfarg med Pigment White 6

Borttagbart skyddsskikt (skyddsfilm)
polyesterfilm, belagd med fluorpolymer

Qutenza-pléstret levereras tillsammans med en tub rengéringsgel som inte innehéller nagon aktiv
substans.

Rengoringsgelen innehaller:

makrogol 300

karbomer

renat vatten
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxianisol (E320)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Qutenza &r ett plaster som &r avsett att anviandas pa huden.

Varje plaster ar 14 cm x 20 cm (280 cm?) och bestér av ett adhesivt matrixskikt som innehaller den
aktiva substansen och ett ytterskikt. Det adhesiva skiktet &r tdckt med en borttagbar, klar,

diagonalskuren skyddsfilm utan tryck. Ytterskiktets utsida &r stimplad med “capsaicin 8 %”.

Varje Qutenza-kartong innehaller 1 eller 2 pésar och 1 tub rengéringsgel (50 g). Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Griinenthal GmbH

ZieglerstraB3e 6

52078 Aachen

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast
Ovriga informationskiillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:

Fullstidndig produktresumé bifogas denna bipacksedel.
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