ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qutenza 179 mg plasture cutanat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare plasture cutanat cu suprafata de 280 cm? contine un total de 179 mg capsaicina sau
640 micrograme de capsaicind pe cm? de plasture.

Excipient (Excipienti) cu efect cunoscut

Fiecare tub a 50 g gel de curatare pentru Qutenza contine 0,2 mg/g butilhidroxianisol (E320).

Pentru lista completa a excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Plasture cutanat.

Fiecare plasture are dimensiunile de 14 ¢cm x 20 cm (280 cm?) si este format dintr-un strat adeziv care
contine substanta activa si un strat exterior de protectie. Suprafata adeziva este acoperita cu o folie de
eliberare detasabila, curatd, neinscriptionata, cu taieturi diagonale. Pe suprafata exterioara a stratului
de protectie este inscriptionat cu ,,capsaicin 8%”.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Qutenza este indicat pentru tratarea durerii neuropate periferice la adulti, fie in monoterapie, fie in
asociere cu alte medicamente pentru tratamentul durerii.

4.2 Doze si mod de administrare

Plasturele cutanat Qutenza trebuie aplicat de catre un medic sau de alt personal medical sub
supravegherea unui medic.

Doze

Plasturele cutanat trebuie aplicat pe suprafetele de piele cele mai dureroase (utilizdndu-se maxim 4
plasturi). Zona dureroasa trebuie determinata de medic sau de cétre un profesionist din domeniul
sanatatii si marcata pe piele. Qutenza trebuie aplicat pe suprafete de piele intacta, neiritata, uscata si se
permite contactul cu pielea pentru 30 minute pentru picioare (de exemplu, neuropatie asociata HIV,
neuropatie diabetica periferica dureroasa) si 60 minute pentru alte localizari (de exemplu, nevralgie
postherpetica). Tratamentul cu Qutenza se poate repeta la intervale de 90 de zile, in functie de
persistenta sau reaparitia durerii.

Reluarea tratamentului la mai putin de 90 de zile poate fi luata in considerare pentru anumiti pacienti
numai dupa o evaluare atenta de citre medic (vezisi pct.5.1). Intre tratamente trebuie respectat un
interval de minim 60 de zile.

Se recomanda ca tratamentul sa fie suficient de indelungat si sa se reevalueze eficienta de la caz la caz
dupa 3 tratamente.

Zona pe care se va aplica plasturele poate fi tratatd anterior aplicarii Qutenza cu un anestezic local sau
pacientilor li se poate administra un antialgic oral, pentru a reduce disconfortul potential asociat



aplicarii. Anestezicul local trebuie aplicat astfel incat sa acopere intreaga zona tratata cu Qutenza si 1
pana la 2 cm din zona invecinatd. Anestezicul topic trebuie indepartat inainte de aplicarea Qutenza, iar
pielea trebuie spéalata si uscata complet.

Insuficientd renala si/sau hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei pentru pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea Qutenza nu au fost stabilite la copii si adolescenti (de la nastere la 18 ani). Nu
sunt disponibile date.

Mod de administrare

Numai pentru administrare cutanata.

Precautii care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului
Se recomanda administrarea Qutenza intr-un spatiu de tratament bine ventilat.

Manusile din nitril ar trebui sa fie purtate in orice moment, in timpul manipularii Qutenza si curatarii
zonelor de tratament. Manusi de latex NU ar trebui si fie purtate deoarece acestea nu oferd o protectie
adecvata. Este recomandata utilizarea unei masti si a ochelarilor de protectie, in special n timpul
aplicarii i indepartarii plasturelui.

Aceste masuri de precautie trebuie luate pentru a se evita contactul neintentionat cu plasturii sau alte
materiale care au venit in contact cu zonele tratate. Acest lucru poate duce la eritem temporar si
senzatie de arsura (cu membranele mucoase fiind deosebit de sensibile), dureri oculare, iritarea gatului
si ochilor, tuse.

Plasturii nu trebuie tinuti n apropierea ochilor sau mucoaselor.

Dacai este necesar, parul din zona afectatd va fi tuns pentru a asigura aderenta plasturelui (nu trebuie
ras). Zona (zonele) tratate trebuie spalate usor cu apa si sdpun. Dupa indepartarea parului si spalare,
pielea trebuie uscati bine.

Instructiuni de utilizare

Qutenza este un plasture de unica folosinta si poate fi taiat pentru a se potrivi dimensiunii si formei
zonei tratate. Qutenza trebuie taiat inainte de indepartarea foliei de eliberare. Folia de eliberare NU
trebuie indepartata decat imediat inainte de aplicare. Taieturile diagonale din folia de eliberare
faciliteaza indepartarea acesteia. O parte a foliei de eliberare trebuie indepartata si indoita, iar partea
adeziva a plasturelui inscriptionat plasata pe zona tratatd. Plasturele trebuie mentinut in pozitie. Folia
de eliberare trebuie desfacuta usor si cu grija de sub plasture cu o0 mana, in timp ce simultan, cu
cealalta mana, trebuie sa se aseze bine plasturele pe piele pentru a se asigura contactul complet intre
plasture si piele, fard bule de aer si fara sa se umezeasca.

Atunci cand se aplica la nivelul picioarelor, plasturele Qutenza se poate infasura in jurul partilor
dorsald, plantara sau laterale ale picioarelor, pentru a acoperi complet zona de tratament.

Pentru a se asigura ca se pastreaza contactul dintre Qutenza si zona tratata, se pot utiliza sosete elastice
sau se poate Infasura tifon.

Plasturii Qutenza trebuie indepartati usor si incet, prin rulare in interior pentru a minimiza riscul de
eliberare in aer a capsaicinei. Dupa indepartarea Qutenza, se aplica gel de curatare din abundenta si se
ldsa pe zona tratatd cel putin un minut. Gelul de curatare trebuie sters cu tifon uscat pentru a indeparta



resturile de capsaicind de pe piele. Dupa stergerea gelului de curatare, zona trebuie spalata usor cu apa
si sapun.

Pacientilor care prezinta durere in timpul si dupa aplicarea plasturelui trebuie sa li se asigure tratament
simptomatic (vezi pct. 4.4).

Vezi pct. 6.6 pentru instructiuni referitoare la manipularea si eliminarea materialelor utilizate Tn
tratament.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta (substantele) activé(e) sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pcet. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale

Evaluarea cutanata

Qutenza trebuie utilizat doar pe piele uscata, intacta (fara rani) si nu pe fatd, deasupra liniei parului de
pe cap si/sau in apropierea mucoaselor. La pacientii cu neuropatie diabetica periferica dureroasa,
trebuie efectuatd o examinare vizuala atenta a picioarelor inainte de fiecare aplicare de Qutenza si la
controale clinice ulterioare pentru a detecta leziuni cutanate legate de neuropatia primara si
insuficienta vasculara.

Functia senzoriala

Au fost raportate reduceri ale functiei senzoriale ca urmare a administrarii Qutenza. Scaderile n
functiile senzoriale sunt in general minore si temporare (inclusiv la stimuli termici si ascutiti), cu toate
acestea, un singur caz de hipoestezie persistenta a fost raportat in studiile clinice efectuate in
neuropatia diabetica dureroasa. Pentru acest caz o legatura cu administrarea Qutenza nu a putut fi
exclusa. Este necesara prudentd la pacientii cu sensibilitate scazuta la nivelul picioarelor si la cei care
prezinta un risc crescut pentru astfel de modificari ale functiei senzoriale. Toti pacientii cu deficite
senzoriale preexistente trebuie evaluati clinic pentru semne ale pierderii senzoriale Tnainte de fiecare
aplicare de Qutenza. Daca pierderea senzoriala este detectatd sau se agraveaza, tratamentul cu Qutenza
trebuie reconsiderat.

Monitorizarea si gestionarea reactiilor de la locul de aplicare

Reactiile de la locul de aplicare, cum ar fi arsurd locala tranzitorie la locul de aplicare, durere, eritem si
prurit sunt comune sau foarte frecvente. In plus, au fost raportate cazuri de arsuri, inclusiv arsuri de
gradul al doilea si al treilea, la pacientii tratati cu plasturi cu capsaicind (vezi pct. 4.8). La pacientii
care au raportat durere severa, plasturele trebuie indepértat si pielea examinata pentru arsuri chimice.

Expunerea neintentionati

Expunerea accidentala la capsaicina poate provoca iritatii la nivelul ochilor, al mucoaselor, al cailor
respiratorii, si al pielii atat la pacienti cat si la cadrele medicale . Cadrele medicale trebuie sa se
asigure ca masurile de protectie recomandate, enumerate la pct. 4.2, sunt aplicate corespunzator.

In cazul in care Qutenza vine in contact cu suprafete ale pielii care nu trebuie tratate, trebuie aplicat
gel de curatare timp de un minut si trebuie sters cu tifon uscat pentru a indeparta resturile de
capsaicina de pe piele. Dupa stergerea gelului de curitare, zona trebuie spalati usor cu apa si sdpun. In
cazul in care capsaicina vine in contact cu ochii sau mucoasele, acestea trebuie spalate sau clatite cu
apa rece. Dacd apare iritarea a cdilor respiratorii, a ochilor sau a mucoaselor, persoana afectata trebuie
sd paraseasca zona de tratament cu Qutenza. Trebuie sa se asigure asistenta medicald adecvata in
cazul in care apare dispnee. Daca iritarea cailor respiratorii (vezi si pet. 4.8) se inrdutiteste sau nu se



amelioreaza, persoana afectata trebuie sa se gdndeasca foarte bine daca doreste sd se expuna din nou la
Qutenza.

Cresterea tensiunii arteriale

Ca rezultat al intensificarii durerii determinata de tratament, se poate inregistra si o crestere temporara
a tensiunii arteriale (in medie < 8,0 mm Hg) in timpul si imediat dupa tratamentul cu Qutenza.
Tensiunea arteriala trebuie monitorizatd in timpul tratamentului. In cazul pacientilor cu hipertensiune
arteriala instabild sau necontrolatd sau boli cardiovasculare in antecedente, inainte de tratamentul cu
Qutenza trebuie luat in considerare riscul evenimentelor adverse cardiovasculare ca urmare a stresului
potential indus de procedura. Trebuie acordata o atentie deosebita pacientilor diabetici cu
comorbiditati de boala coronariand, hipertensiune arteriald si neuropatie vegetativa cardiovasculara.

Disconfort legat de tratament

Pacientilor care prezintd durere in timpul si dupa aplicarea plasturelui trebuie sa li se asigure tratament
simptomatic, precum racire locald (cum sunt compresele reci) sau analgezice orale.

Gel de curatare

Gelul de curatare pentru Qutenza contine butilhidroxianisol, care poate provoca reactii adverse
cutanate locale (de exemplu, dermatita de contact) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunea cu alte medicamente, deoarece s-au observat
doar valori mici, tranzitorii, de absorbtie sistemica 1n cazul utilizarii Qutenza.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea la gravide.

Pe baza proprietatilor farmacocinetice la om, care indica valori mici, tranzitorii, de expunere sistemica
la capsaicina, posibilitatea ca Qutenza sa creasca riscul aparitiei anomaliilor de dezvoltare, cand este

administrat la gravide, este foarte mic. Cu toate acestea, medicamentul va fi prescris cu prudenta in
cazul femeilor gravide.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacé substanta activa, capsaicina/metabolitii sdi se excreta in lapte, la om. Datele
disponibile de farmacodinamicéd/toxicologie la animale au dovedit excretia capsaicinei/metabolitilor in
lapte (pentru detalii vezi pct. 5.3).

Nu poate fi exclus riscul la nou-néscuti/copii mici.

Alaptarea la san trebuie intrerupta pe perioada tratamentului cu Qutenza.

Fertilitatea

Nu exista date privind fertilitatea la om. Un studiu de toxicologie asupra functiei de reproducere la
sobolani a aratat scaderea numarului si a procentului motilitatii spermatozoizilor, precum si a

numarului de sarcini (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Qutenza nu are nicio influentd sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost senzatie locala tranzitorie de arsura, durere, eritem
si prurit la locul de aplicare.

Prezentarea reactiilor adverse sub forma tabelara

Tabelul 1 de mai jos prezinta toate reactiile adverse care au aparut cu o incidentd mai mare decét la
substanta de control si la mai mult de un pacient in studiile clinice controlate la pacienti cu nevralgie
post-herpetica (NPH), neuropatie asociata HIV (NA-HIV) dureroasa si neuropatie diabetica periferica
dureroasd, enumerate pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa: foarte frecvente (> 1/10),
frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100) si necunoscuta (care nu poate
fi estimata din datele disponibile.

In cadrul fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a
gravitatii.



Tabelul 1: Prezentarea reactiilor adverse sub forma tabelara

Clasificarea pe sisteme,
organe si in functie de Reactie adversi
frecventa

Infectii si infestari

Mai putin frecvente Herpes zoster
Tulburéri ale sistemului
nervos
Frecvente Sezatie de arsura
Mai putin frecvente Disgeuzie, hipoestezie
Tulburéri oculare
Mai putin frecvente Iritatie oculara
Tulburari cardiace
Mai putin frecvente Bloc atrio-ventricular (AV) de gradul 1, tahicardie, palpitatii

Tulburiri vasculare

Frecvente Hipertensiune arteriala

Tulburiri respiratorii,
toracice si mediastinale

Frecvente Tuse

Mai putin frecvente Iritare faringiand
Tulburiri gastro-intestinale

Frecvente Greata

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Frecvente Prurit

Tulburiri musculo-scheletice
si ale tesutului conjunctiv

Frecvente Dureri ale extremitatilor, spasme musculare

Tulburari generale si la
nivelul locului de

administrare
Foarte frecvente Durere si eritem la locul de aplicare
Prurit, papule, pustule, edem, umflaturi, tegumente uscate la locul de
Frecvente

aplicare, edem periferic

Urticarie, parestezie, dermatita, hiperestezie, inflamatie, reactie la locul de

Mai putin frecvente aplicare, iritatie, echimoza la locul de aplicare

Investigatii diagnostice

Frecvente Cresterea tensiunii arteriale

Leziuni, intoxicatii si complicatii legate de manipulare

Arsuri la locul de aplicare (inclusiv arsuri de gradul doi si trei), expunere

Necunoscuta . . . ) . . S
accidentala (inclusiv dureri oculare, iritatia ochilor si gatului si tuse)

Descrierea anumitor reactii adverse

Reactiile adverse au fost tranzitorii, autolimitate si, in general, de intensitate usoara pana la moderata.
In studiile controlate, rata de intrerupere a tratamentului ca urmare a reactiilor adverse a fost de 2,0 %
pentru pacientii carora li s-a administrat Qutenza si 0,9% pentru pacientii carora li s-a administrat
substanta de control.

In cadrul studiilor la voluntari sanatosi, au fost detectate modificari minore, tranzitorii ale capacitatii
de detectare a caldurii (1°C pana la 2°C) si senzatii ascutite in zona de aplicare a Qutenza.

Raportarea reactiilor adverse suspectate




Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta . Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj. Qutenza trebuie administrat de catre medic sau sub
supravegherea medicului. Prin urmare, este improbabil sa apara supradozaj. Supradozajul se poate
asocia cu reactii severe la locul de aplicare, cum sunt durerea, eritemul sau pruritul la locul de aplicare.
In cazul suspectarii unui supradozaj, plasturele trebuie indepartat usor, trebuie aplicat gelul de curatare
timp de aproximativ un minut si apoi curatat cu un tifon uscat, iar zona trebuie spalata usor cu apa si
sdpun. Masurile de sustinere trebuie luate in functie de situatia clinica. Nu exista antidot pentru
capsaicina.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapica: Anestezice, alte anestezice locale, cod ATC: NO1BX04

Mecanism de actiune

Capsaicina sau 6-nonenamida, N-[(4-hidroxi-3-metoxifenil) metil]-8-metil, (6E), este un agonist inalt
selectiv al receptorului pentru vaniloide 1 cu potential de receptor tranzitor (TRPV1). Efectul initial al
capsaicinei consta in activarea nociceptorilor cutanati care exprima TRPV1, ceea ce conduce la
senzatia de intepaturi si eritem ca urmare a eliberarii neuropeptidelor vasoactive.

Efecte farmacodinamice

Dupa expunerea la capsaicind, nociceptorii cutanati devin mai putin sensibili la o varietate de stimuli.
Aceste efecte aparute tardiv dupa aplicarea capsaicinei sunt denumite frecvent ,,desensibilizare” si se
considera ca determina ameliorarea durerii. Se considera ca senzatiile primite de la nervii cutanati care
nu exprima TRPV1 vor ramane nealterate, inclusiv capacitatea de a detecta stimuli mecanici si
vibratori. Modificarile induse de capsaicind la nivelul nociceptorilor cutanati sunt reversibile si s-a
raportat si observat cé functionarea normald (detectarea senzatiilor nocive) revine in cateva sdptamani,
in cazul voluntarilor sanatosi.

Eficacitate si siguranta clinica

In studiile clinice controlate cu durata de 12 saptimani la pacientii cu neuropatie asociata HIV (NA-
HIV) dureroasa si neuropatie diabetica periferica dureroasd (NDPd), s-a evidentiat eficacitatea unei
aplicari a Qutenza timp de 30 de minute la nivelul picioarelor. In studiile clinice controlate cu durata
de 12 saptamani desfasurate la pacientii cu nevralgie post-herpeticd (NPH) s-a evidentiat eficacitatea
unei aplicari a Qutenza timp de 60 de minute in alte locatii decét la nivelul picioarelor. Reducerea
medie a durerii dupa o singura aplicare a Qutenza comparativcu nivelul de referinta in saptamana 2
pana la saptdmana 12 in cadrul studiilor clinice pivot a variat intre -22,8% si -32,3%, comparativ cu un
interval de -10,7% pana la 25,0% pentru plasturii de control. Ratele de raspuns (raspuns definit drept o
reducere cu 30% a scorului mediu al durerii fata de nivelul de referintd) a variat intre 34% si 47%,
comparativ cu un interval de 18% pana la 36% pentru plasturii de control. Aceste rezultate au fost
semnificative statistic fatd de capsaicina cu doza redusa (NPH si NA-HIV) sau placebo (NDPd).
Reducerea durerii a fost observata la saptdmana 1 in NPH, saptdmana 2 in NA-HIV si saptamana 3 in
NDPd. Pentru toate cele trei etiologii eficacitatea s-a mentinut pe parcursul intregii durate a studiului,
de 12 saptamani.

Eficacitatea si tolerabilitatea consecvente si reproductibile au fost demonstrate la tratamentele repetate
pe parcursul perioadei de 52 de saptimani din cele dous studii clinice (STRIDE si PACE). In aceste



douad studii clinice, unul la pacientii NDPd (PACE) si unul la pacientii cu NA-HIV, vatamare nervoasa
post-traumaticd (VNPT) si NPH (STRIDE), durata medie (abatere standard) pana la reluarea
tratamentului a fost 68,4 (23,31) si respectiv 107 (43,58) de zile. In cadrul acestor studii, 25% dintre
pacienti au avut o duratd mai mica de 61,5 si respectiv 78,8 zile pana la reluarea tratamentului, iar 25%
dintre pacienti au avut o duratid mai mare de 64,6 si respectiv 118,7 zile pana la reluarea tratamentului.
O crestere a frecventei de pana la aproximativ 5% a reactiilor cunoscute la locul de aplicare, cum ar fi
durerea sau senzatia de arsurd, a fost raportata la pacientii retratati cu Quetenza mai devreme de 90 de
zile.

Profilul de siguranta al Qutenza la pacienti diabetici a fost In concordanta cu cel observat la populatia
non-diabetica.

Qutenza s-a dovedit eficace cand a fost utilizat in monoterapie sau in asociere cu medicamente
administrate sistemic pentru durerea neuropatica.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Capsaicina continutd in Qutenza este destinatd pentru a fi eliberata in piele. Datele in vitro (testele de
descompunere a substantei active si de permeabilitate cutanatd) demonstreaza ca rata de eliberare a
capsaicinei din Qutenza este liniarad pe durata de aplicare. Pe baza studiilor in vitro, se estimeaza ca
aproximativ 1% din cantitatea de capsaicina este absorbit in straturile epidermei si dermei in timpul
unei aplicari de o ord. Deoarece cantitatea de capsaicina eliberata din plasture pe parcursul unei ore
este proportionala cu suprafata pe care a fost aplicat, doza totala maxima aproximativa pentru o
suprafatd de 1000 cm? este de aproximativ 7 mg. Considerand ca o suprafata a plasturelui de 1000 cm?
asigura eliberarea a 1% din cantitatea de capsaicind a unui plasture la o persoana de 60 kg, expunerea
potentiala maxima la capsaicina este de aproximativ 0,12 mg/kg, o dati la intervale de 3 luni.

In conformitate cu Comitetul Stiintific al CE pentru Alimente, in Europa, doza orala de capsaicina este
de 1,5 mg/zi (0,025 mg/kg si zi pentru o persoana de 60 kg) si cel mai mare nivel de expunere
nutritionala este de 25 pana la 200 mg pe zi (pana la 3,3 mg/kg si zi pentru o persoand de 60 kg).

Datele farmacocinetice la om indicd o expunere sistemica tranzitorie, mica (< 5 ng/ml) la capsaicina,
la aproape o treime dintre pacientii cu NPH, 3% dintre pacientii cu neuropatie diabetica periferica
dureroasa si la niciunul dintre pacientii cu NA-HIV, dupa o aplicare de 60 de minute cu Qutenza. Nu
existd date disponibile referitoare la tratamentele de 30 de minute. In general, proportia pacientilor cu
NPH cu expunere sistemica la capsaicina a crescut odatd cu cresterea zonei de tratat si a duratei
tratamentului. Cea mai mare concentratie de capsaicina detectata la pacientii cu o durata de tratament
de 60 de minute a fost de 4,6 ng/ml, imediat dupa indepartarea Qutenza. Concentratiile masurabile au
fost observate la momentul indepartirii Qutenza, cu o tendinta clar descendenta pana la disparitia
acestora la 3 - 6 ore de la Indepartarea Qutenza. Nu au fost detectate concentratii masurabile de
metabolite la niciunul dintre subiecti.

O analiza farmacocinetica populationala a pacientilor tratati timp de 60 si 90 de minute a indicat
atingerea concentratiilor plasmatice maxime de capsaicind la aproximativ 20 de minute dupa
indepartarea Qutenza si scaderea lor foarte rapid, cu o valoare medie a timpului de injumatatire prin
eliminare de aproximativ 130 de minute.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze unice si toxicitatea dupa doze
repetate.

Studiile de genotoxicitate realizate cu capsaicina indica un rdspuns mutagen slab in testul limfomului
la soarece si raspunsuri negative in testul Ames, testul micronucleilor la soarece si testul de
determinare a aberatiilor cromozomiale in limfocitele din sangele periferic, la om.



Un studiu de carcinogenitate efectuat la soareci a demonstrat caracterul necarcinogen al capsaicinei.

Un studiu de toxicitate asupra functiei de reproducere efectuat la sobolani a indicat o reducere
semnificativa statistic a numarului si procentului de spermatozoizi mobili la sobolanii tratati timp de
3 ore pe zi, incepand cu 28 de zile inainte de coabitare, in timpul coabitarii si continuand pana in ziua
dinaintea sacrificarii. Desi numarul nu este semnificativ din punct de vedere statistic si nici dependent
de doza administrata, indicele de fertilitate si numarul de sarcini raportat la numarul de sobolani care
au coabitat s-au redus in grupurile tratate cu capsaicina.

Un studiu privind efectele teratogene efectuat la iepure nu a evidentiat un potential pentru toxicitate
embriofetala. S-au observat intarzieri ale osificarii scheletice (reduceri ale numarului metatarsienilor
osificati) intr-un studiu privind efectele teratogene la sobolan, la doze mai mari decat dozele
terapeutice la om; nu se cunoaste semnificatia acestor rezultate la om. Studiile de toxicitate peri- si
post-natale efectuate la sobolani nu indica un potential toxic asupra functiei de reproducere. Studiile
efectuate la femelele de soarece expuse zilnic la Qutenza, timp de 3 ore, in perioada de alaptare au
evidentiat concentratii masurabile de capsaicina in laptele matern.

O sensibilizare usoara s-a observat in studiile de sensibilizare cutanata la cobai.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Plasture

Matrice

adezivi din silicon

dietilenglicol monoetileter

ulei de silicon
etilceluloza N50 (E462)

Stratul de acoperire
Film de polietilentereftalat (PET), suprafata interioara siliconata

cerneald de inscriptionare cu pigment alb 6

Strat de protectie detasabil (folie de eliberare)
film de poliester, acoperit cu fluoropolimer

Gel de curatare

macrogol 300

carbomer

apa purificata

hidroxid de sodiu (E524)
edetat disodic
butilhidroxianisol (E320)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

Dupa deschiderea plicului: se aplicd Qutenza in decurs de 2 ore
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Plasture cutanat Qutenza: a se pastra in plicul si in cutia originale. A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Gel de curatare: A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Plasturele cutanat se péstreaza Intr-un plic din hartie-polietilen tereftalat-aluminiu cu un strat de
copolimer-extrudat de cicloolefina.

Gelul de curdtare este furnizat in tub de polietilena de inalta densitate cu capac de polipropilena.

Qutenza este disponibil in ambalaje care contin unul sau doud plicuri cu plasturi cutanati sigiliati
individual si un tub cu gel de curatare a 50 g.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Personalul medical trebuie sa utilizeze manusi din nitril atunci ¢cind manipuleaza plasturii sau curata
zonele tratate. Este recomandata utilizarea unei masti si a ochelarilor de protectie, vezi pct. 4.2.

Plasturii utilizati si neutilizati si toate celelalte materiale care au intrat in contact cu zona tratata trebuie
aruncati imediat dupa utilizare in punga sigilata din polietilend pentru reziduuri medicale si in
recipientul adecvat pentru reziduuri medicale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/524/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15 mai 2009
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 28 martie 2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA) http://www.ema.europa.eu
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ANEXA IT

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITITII SAU RESTRICTII PRIVIND FUNCTIONAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului (fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPASprivind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e Planul de management al riscului (PMR)

Detinitorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei
de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).

. Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata va stabili Impreuna cu autoritatile nationale competente
detaliile unui program educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii si va pune in aplicare un
astfel de program la nivel national, inainte de lansarea medicamentului.

Acest program educational va include:

- recomandari privind méasurile generale de manipulare si eliminare a reziduurilor pentru Qutenza

o administrarea de capsaicind ar trebui sa fie facutd doar sub supraveghere medicala

o din cauza riscului de expunere accidentala, este recomandata utilizarea de ménusi de
nitril, a unei masti si a unor ochelari de protectie

. administrarea Qutenza intr-o zona de tratament bine ventilatd pentru a reduce riscul

expunerii ocupationale
- instructiuni privind administrarea Qutenza
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atentionari si precautii, inclusiv nevoia de:

efectuare a unei examinari vizuale atente a picioarelor inainte de fiecare aplicare de
Qutenza si la controale clinice ulterioare pentru a detecta leziuni cutanate legate de
neuropatia primara si insuficienta vasculara la pacienti cu neuropatie diabetica periferica
dureroasa

constientizare a riscului de reduceri a functiei senzoriale care sunt in general minore si
temporare (inclusiv la stimuli termici si ascutiti) ca urmare a administrarii de Qutenza
prudenta la administrarea Qutenza la pacientii cu sensibilitate scazuta la nivelul
picioarelor si la cei care prezintd un risc crescut pentru astfel de modificari ale functiei
senzoriale

evaluare clinica a pacientilor pentru semne ale pierderii senzoriale Tnainte de fiecare
aplicare de Qutenza la toti pacientii cu deficite senzoriale preexistente. Daca pierderea
senzoriala este detectatd sau se agraveaza, tratamentul cu Qutenza trebuie reconsiderat.
monitorizare a tensiunii arteriale in timpul tratamentului

asigurare a unui tratament de sustinere, daca pacientii suferd dureri mari in timpul
administrarii Qutenza

la pacientii cu hipertensiune arteriald instabila sau greu controlabila sau cu boli
cardiovasculare: evaluare, inainte de initierea tratamentului cu Qutenza, a riscului
producerii de evenimente adverse cardiovasculare, ca urmare a posibilului stres cauzat de
tratament. Trebuie acordata o atentie deosebitd pacientilor diabetici cu comorbiditati de
boala coronariand, hipertensiune arteriala si neuropatie vegetativa cardiovasculara.
avertizare a pacientilor despre riscul aparitiei reactiilor locale cauzale (de exemplu
dermatita de contact) si a iritatiei oculare si a mucoaselor asociate cu folosirea gelului de
curatare a Qutenza.
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE CU 1 SAU 2 PLASTURI

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qutenza 179 mg plasture cutanat
capsaicina

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plasture cutanat cu suprafata de 280 cm? contine un total de 179 mg capsaicina sau
640 micrograme de capsaicind pe cm?* de plasture.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plasture

Matrice

adezivi din silicon
dietilenglicol monoetileter
ulei de silicon

etilceluloza N50 (E462)

Stratul de acoperire
Film de polietilentereftalat (PET), suprafata interioara siliconata
cerneald de inscriptionare cu pigment alb 6

Protectie detasabila (folie de eliberare)
film de poliester, acoperit cu fluoropolimer

Gel de curatare

macrogol 300

carbomer

apa purificata

hidroxid de sodiu (E524)
edetat disodic
butilhidroxianisol (E320)

A se citi prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

1 plic continand 1 plasture cutanat si 1 tub de gel de curatare (50 g).

2 plicuri, fiecare dintre ele continand 1 plasture cutanat si 1 tub cu gel de curatare (50 g).

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

17



A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare cutanata.

Instructiuni de utilizare

1. Trebuie sd purtati manusi din nitril cAnd manipulati plasturii si sa curatati zonele tratate
2. Marcati zona tratatd. Tundeti parul in exces. Curatati zona tratata.

Daca inainte de aplicarea plasturelui se utilizeaza un medicament anestezic local, continuati cu
punctul 3, altfel, continuati cu punctul 5.

3. Aplicati anestezic local pe zona tratata. Asteptati cel mult 60 de minute sau in conformitate cu
instructiunile de utilizare.

4. Indepirtati anestezicul. Curatati usor cu apa si sipun si uscati bine.

5. Taiati plasturele pentru a se potrivi cu zona tratatd. Asezati partea mata in sus in timpul
pregatirilor. Nu indepartati folia de eliberare decat cand sunteti gata de aplicare.

6. Indepirtati folia de eliberare si aplicati pe piele. Pastrati plasturele la locul de aplicare timp de
30 sau 60 de minute, in functie de zona tratata. Pot fi utilizate fasii de tifon sau sosete pentru a
asigura contactul dintre plasture si piele.

7. Este recomandata utilizarea unei masti si a ochelarilor de protectie atunci cand aplicati si
indepartati plasturele si aplicati ulterior gelul de curdtare. Asteptati un minut, apoi stergeti piclea

cu tifon uscat.Curatati usor zona tratatd cu sapun si apa.

Pentru instructiuni detaliate, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului sau prospectul.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Utilizati plasturele in decurs de 2 ore de la deschiderea plicului.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra impachetat in plicul si cutia originale. A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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Aruncati plasturii utilizati si neutilizati, tifonul utilizat si toate celelalte materiale care au intrat in
contact cu zona tratatd in punga pentru reziduuri medicale din polietilena si in recipientul adecvat
pentru reziduuri medicale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/524/001 1 plasture
EU/1/09/524/002 2 plasturi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptatd pentru neincluderea informatiei in Braille

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

PLIC CU PLASTURE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qutenza 179 mg plasture cutanat
capsaicind

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare plasture cutanat cu suprafata de 280 cm? contine un total de 179 mg capsaicina sau
640 micrograme de capsaicind pe cm? de plasture.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Plasture

Matrice

adezivi din silicon
dietilenglicol monoetileter
ulei de silicon

etilceluloza N50 (E462)

Stratul de acoperire
Film de polietilenterefialat (PET), suprafata interioara siliconata

cerneala de inscriptionare cu pigment alb 6

Strat de protectie detasabil (folie de eliberare)
film de poliester, acoperit cu fluoropolimer

A se citi prospectul pentru informatii suplimentare

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Un plasture cutanat

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

Utilizare cutanata.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.
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\ 7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Utilizati plasturele in decurs de 2 ore de la deschiderea plicului.

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra impachetat in plicul si cutia originale. A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Aruncati plasturii utilizati si neutilizati, tifonul utilizat si toate celelalte materiale care au intrat in
contact cu zona tratatd in punga pentru reziduuri medicale din polietilena si in recipientul adecvat
pentru reziduuri medicale.

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/524/001 1 plasture
EU/1/09/524/002 2 plasturi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiilor in Braille
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| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

TUB CU GEL DE CURATARE - ETICHETA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Gel de curatare pentru utilizare cu Qutenza

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine macrogol 300, carbomer, apa purificata, hidroxid de sodiu (E524), edetat disodic si
butilhidroxianisol (E320); A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

50g

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Utilizare cutanata. A se citi prospectul nainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la temperaturi sub 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

Aruncati tubul cu gel de curatare intr-o punga din polietilena impreuna cu alte componente Qutenza
utilizate, intr-un recipient adecvat pentru reziduuri medicale.
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6
52078 Aachen
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/09/524/001 1 plasture
EU/1/09/524/002 2 plasturi

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Qutenza 179 mg plasture cutanat
capsaicind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

. Dacai aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ

orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Qutenza i pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de utilizarea Qutenza
Cum se utilizeaza Qutenza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Qutenza

Continutul ambalajului si alte informatii

ARG e

1. Ce este Qutenza si pentru ce se utilizeaza
Qutenza contine capsaicina si apartine unei clase de medicamente denumite anestezice.

Qutenza este indicat pentru tratarea durerii din cadrul neuropatiei periferice la adulti, fie in
monoterapie, fie in asociere cu alte medicamente pentru tratamentul durerii.

Qutenza se utilizeaza pentru ameliorarea durerii la persoanele care suferd de dureri ale nervilor ca

urmare a deteriordrii nervilor din piele. Afectarea nervilor din piele poate fi cauzata de o varietate de

boli, cum sunt herpesul zoster, infectie cu HIV, diabet, de anumite medicamente sau de alte boli. Puteti

prezenta o ameliorare a durerii Intre 1 §i 3 saptdmani dupa tratament.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de utilizarea Qutenza

Nu utilizati Qutenza

o daca sunteti alergic (hipersensibil) la capsaicina (prezenta si n ardeii iuti) sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati Qutenza.

Nu utilizati Qutenza la nivelul niciunei zone a capului sau fetei.

Nu utilizati Qutenza pe pielea ranita sau pe rani deschise.

Nu atingeti Qutenza sau alte materiale care au intrat in contact cu zonele tratate, deoarece pot cauza

senzatie de arsura sau intepatura. Nu atingeti ochii, gura sau alte zone sensibile, deoarece pot cauza

iritatie si durere. Daca se intampla acest lucru, spélati sau clatiti cu apa rece. Respirarea sau inhalarea

in apropierea plasturilor Qutenza poate provoca tuse, iritatie in gat sau stranut.

Este o reactie obignuita sa simtiti intepaturi sau pielea sa se inroseasca si sa aveti o senzatie de arsura
in timpul si o scurtd perioada dupa tratamentul cu Qutenza. Din cauza durerii va poate creste tensiunea
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arteriala si, ca urmare, medicul dumneavoastra va va masura tensiunea arteriala de mai multe ori in
timpul tratamentului. Daca durerea este puternica, medicul dumneavoastra va aplica local comprese
reci sau va va administra medicamente impotriva durerii. Daca durerea este extrem de puternica, cereti
medicului sa va indeparteze plasturele.

In general modificari minore, pe termen scurt in capacitatea de a simti cand ceva este cald sau ascutit
au fost observate dupa utilizarea de capsaicina.

Daca aveti hipertensiune arteriald instabild sau necontrolata sau ati avut probleme cardiace, inainte de
tratamentul cu Qutenza medicul va lua in considerare riscul efectelor secundare cardiace sau cresterea
tensiunii arteriale ca urmare a stresului potential indus de procedura.

Copii si adolescenti

Qutenza nu este recomandat pentru tratamentul pacientilor cu varsta sub 18 ani.

Qutenza impreund cu alte medicamente

Vi rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice

alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Qutenza actioneaza local la
nivelul pielii i nu se asteapta ca acest medicament sé interactioneze cu alte medicamente.

Sarcina si aldptarea

Qutenza trebuie utilizat cu grija daca sunteti gravida. Alaptarea trebuie intreruptd inainte de inceperea
tratamentului cu Qutenza. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca este posibil sa fiti gravida sau
daca Intentionati sa ramaneti gravida, solicitati sfatul medicului dumneavoastra inainte de a utiliza
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii referitoare la efectele Qutenza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Cand utilizati Qutenza, doar cantitati foarte mici din substanta activa pot ajunge in sange,
pentru o perioada foarte scurtd de timp. Prin urmare, este putin probabil ca Qutenza sa aiba efecte
directe asupra capacitatii dumneavoastra de concentrare sau a capacitatii dumneavoastrd de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Qutenza contine butilhidroxianisol

Gelul de curdtare pentru Qutenza contine butilhidroxianisol, care poate provoca reactii locale ale pielii
(de exemplu, dermatitd de contact) sau iritatia ochilor sau a mucoaselor.

3. Cum sa utilizati Qutenza

Qutenza poate fi aplicat doar de catre un medic sau de o asistentd medicala sub supravegherea
medicului.

Nu trebuie utilizati mai mult de 4 plasturi in acelasi timp.
Qutenza se administreaza prin aplicare pe piele.

Medicul dumneavoastrd sau asistenta medicald va marca zonele cele mai dureroase pe piele cu un
stilou sau un marker.

Inainte de a aplica plasturii Qutenza pe picle, zona/zonele tratate va (vor) fi spalati(e) cu apa si sipun
si uscata(e). Parul din zonele tratate va fi tuns.
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Inainte de a aplica plasturii Qutenza, medicul sau asistenta medicala va pot aplica pe piele un gel sau o
crema care sa amorteasca zona respectiva sau sa va administreze oral un medicament impotriva durerii
pentru a diminua senzatia de intepatura pe care s-ar putea si o aveti. Inainte de aplicarea Qutenza,
zona trebuie stearsd de gel sau crema si pielea spalatd si uscata complet.

Medicul sau asistenta medicala poate utiliza ménusi, i uneori o masca si ochelari de protectie in
timpul manipularii plasturilor Qutenza. Nu respirati sau inhalati in apropierea plasturilor Qutenza
deoarece acest lucru poate provoca tuse sau stranut.

Plasturii Qutenza pot fi tdiati in bucati mai mici pentru a se potrivi cu zonele tratate. Medicul sau
asistenta medicald vor indeparta plasturii dupa 30 de minute, daca tratamentul este pentru dureri ale
nervilor de la nivelul picioarelor sau dupa 60 de minute, daca durerea nervilor este tratata in alte parti
ale corpului.

Poate dura intre 1 si 3 saptamini pana a prezenta o ameliorare a durerii cu Qutenza. Daca dupa aceasta
perioada, durerea este Inca puternica, va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Tratamentul cu Qutenza poate fi repetat la intervale de 90 de zile, dacé este necesar. Daca simtiti o
ameliorare insuficientd a durerii sau daca durerea revine mai devreme, consultati-1 pe medicul
dumneavoastra.

Vi se pot administra medicamente impotriva durerii, pentru a elimina durerea provocata de tratamentul
cu Qutenza.

Este o reactie obignuita sa simtiti intepaturi sau o senzatie de arsura sau ca pielea sa se inroseasca in
timpul tratamentului cu Qutenza.

Puteti purta sosete de unica folosinta peste plasturii Qutenza daca zonele tratate sunt la nivelul
picioarelor.

Uneori, este posibil ca medicul dumneavoastra sau asistenta medicala sa aseze un bandaj peste
plasturele Qutenza pentru a-1 mentine fixat pe piele.

Nu incercati sa indepartati dumneavoastra plasturele. Medicul sau asistenta medicald va vor indeparta
plasturele.

La finalul tratamentului cu Qutenza, medicul dumneavoastra sau asistenta medicald va curata pielea
tratata cu gel de curatare dintr-un tub furnizat impreuna cu trusa. Gelul de curatare va fi lasat pe piele
timp de un minut si apoi sters pentru a indeparta orice urma de medicament care poate ramane pe picle
dupa tratament. Dupa stergerea gelului de curatare, zona trebuie spalatd usor cu apa si sapun.

Nu atingeti plasturele cu méinile.

Nu atingeti ochii, gura sau alte zone sensibile. Daca atingeti din greseala plasturele Qutenza sau
pielea tratata inainte de aplicarea gelului de curétare, puteti simti intepaturi sau senzatie de arsura.
Sunati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Nu luati plasturii Qutenza din clinica.

Nu utilizati plasturii Qutenza acasa.

Daca se utilizeazi Qutenza mai mult decit trebuie

Este putin probabil sa apara supradozaj, totusi, daca plasturii Qutenza sunt aplicati mai mult decat

trebuie ati putea sa suferiti reactii adverse severe la locul de aplicare, cum ar fi durere, roseata si
mancarime.
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Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Contactati imediat medicul daca apar urmatoarele reactii:

o Daca simtiti cd inima va bate prea rapid, prea incet sau anormal,
o Reactii adverse mai putin frecvente: pot afecta cel mult 1 persoana din 100

o Roseata intensa in zona unde a fost aplicat plasturele, aparitia de basici/supuratii ale pielii, zona
cutanata care devine foarte dureroasa la atingere, tumefiata, umeda sau neteda. Intr-un numar
mic de cazuri, aceste reactii pot fi semne de arsura care necesita ingrijiri medicale de urgenta,

o Reactii adverse cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile

Anuntati imediat medicul daca urmatoarele reactii apar sau se agraveaza:

b

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 persoana din 10

o Roseata sau durere mai mult de o zi in zona in care a fost aplicat plasturele.

Frecvente: pot afecta pana la 1 persoana din 10

° Manécarime, umflaturi, basici, inflamatie, uscéciunea pielii in zona in care a fost aplicat
plasturele

. Senzatie de arsurd, tensiune arteriala crescuta, tuse, greatd, mancarime, durere la nivelul

membrelor, spasme musculare, tumefierea membrelor..
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoand din 100

. Urticarie, senzatie de intepatura, inflamatie, sensibilitate crescutd sau scazuta la nivelul pielii,
iritatie, reactii cutanate, iritatie, vanatdi in zona in care a fost aplicat plasturele.
° Diminuarea simtului gustului, sciderea sensibilitatii la nivelul membrelor, iritatie oculara, tuse,

iritatia gatului, zona zoster.
Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
. Expuneri accidentale (inclusiv dureri oculare, iritatia ochilor si gatului si tuse).

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Qutenza

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Qutenza plasture cutanat: A se pastra impachetat in plicul si cutia originale. A se pastra la temperaturi
sub 25°C.

Gel de curatare: A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Qutenza trebuie aplicat in decurs de 2 ore de la deschiderea plicului.
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Eliminarea plasturilor Qutenza utilizati si neutilizati.

Aceste materiale pot produce senzatie de intepatura la atingere. Medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala le vor pune intr-o punga din polietilena Tnainte de a le arunca in siguranta. Plasturii Qutenza
si materialele folosite la tratament trebuie aruncate corespunzator.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Qutenza

Substanta activa este capsaicina. Fiecare plasture cutanat cu suprafata de 280 ¢cm? contine un total de
179 mg capsaicind sau 640 micrograme de capsaicind pe cm? de plasture (8% m/m).

Alte componente ale plasturelui cutanat Qutenza sunt:

Matrice

adezivi din silicon
dietilenglicol monoetileter
ulei de silicon

etilceluloza N50 (E462)

Stratul de acoperire
Film de polietilentereftalat (PET), suprafata interioara siliconata
cerneald de inscriptionare cu pigment alb 6

Strat de protectie detasabil (folie de eliberare)
film de poliester, acoperit cu fluoropolimer

Plasturele Qutenza este furnizat impreuna cu un gel de curitare, care nu contine nicio substanta activa.
Gelul de curdtare contine:

macrogol 300

carbomer

apa purificata

hidroxid de sodiu (E524)
edetat disodic
butilhidroxianisol (E320)

Cum arata Qutenza si continutul ambalajului

Qutenza este un plasture cutanat care se aplica pe piele.

Fiecare plasture are dimensiunile de 14 cm x 20 cm (280 cm?) si este format dintr-un strat adeziv care
contine substanta activa si un strat exterior de protectie. Suprafata adeziva este acoperita cu o folie de
eliberare detasabild, curata, neinscriptionata, cu taieturi diagonale. Pe suprafata exterioara a stratului

de protectie este inscriptionat cu ,,capsaicin 8%”.

Fiecare cutie contine unul sau doud plicuri si un tub cu gel de curatare (50 g). Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Griinenthal GmbH
Zieglerstralie 6

52078 Aachen
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Griinenthal N.V.
Lenneke Marelaan 8

1932 Sint-Stevens-Woluwe
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00
beinfo@grunenthal.com

Bnarapus

STADA Pharma Bulgaria EOOD
25A, Cherni vrah Blvd, 1.4

1421 Sofia, Bulgaria

Ten.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111

Danmark
Griinenthal Denmark ApS
TIf: +45 8888 3200

Deutschland
Griinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

DE-52078 Aachen

Tel: +49 241 569-1111
service@grunenthal.com

Eesti

UAB “STADA — Nizhpharm — Baltija“
Leedu

Tel: +370 5 2603926

EAlhada

BIANEE A.E.

006¢ Tatoiov

GR-146 71 Néa EpvOpaia
TnA: +30210 8009111-120
mailbox@vianex.gr

Espaiia

Griinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00
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Lietuva
UAB “STADA — Nizhpharm — Baltija“
Tel. +370 5 2603926

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Griinenthal N.V.
Lenneke Marelaan 8

1932 Sint-Stevens-Woluwe
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 290 52 00
beinfo@grunenthal.com

Magyarorszag
Hemopharm GmbH
Németorszag

Tel.: +49 61729689

Malta

Griinenthal GmbH
1I-Germanja

Tel.: +49-241-569-0

Nederland

Griinenthal B.V.

De Corridor 21K
NL-3621 ZA Breukelen
Tel:+31 (0)30 6046370
info.nl@grunenthal.com

Norge
Griinenthal Norway AS
TIf: +47 22 99 60 54

Osterreich

Griinenthal GmbH

Campus 21, Liebermannstraie A01/501
2345 Brunn am Gebirge

Tel: +43(0)2236 379 550-0

Polska
STADA Poland Sp. Z.0 o.
Tel.: +48 227377920



France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél: + 33 (0)1 41 49 45 80

Hrvatska

STADA d.o.o..
Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

Tel : 38513764 111

Ireland

Griinenthal Pharma Ltd
4045 Kingswood Road,
Citywest Business Park
IRL — Citywest Co., Dublin
Tel: +44 (0)870 351 8960

medicalinformationie@grunenthal.com

Island

Vistor hf.

Danmork

Simi: + 354 535 7000

Italia
Grinenthal Italia S.r.l.
Tel: +39 02 4305 1

Kvnpog

BIANEE A.E.

006¢ Tatoiov

GR-146 71 Néa EpvBpaia-EAAdda
TnA: + 30210 8009111-120
mailbox@vianex.gr

Latvija

UAB “STADA — Nizhpharm — Baltija“

Lietuva
Tel: +370 5 2603926

Acest prospect a fost revizuit in

Portugal

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, 12-8.° A
P-1495 - 190 Algés

Tel: +351 /21472 63 00

Roménia

S.C. STADA M&D S.R.L.

Spatiul Independentei 1b, sectorul 4
Bucuresti

Tel: +40 213160640

Slovenija

STADA d.o.o
Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana

Tel: +386 1589 6710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
Griinenthal Finland Oy
Puh/Tel: + 358 44 240 9190

Sverige
Grunenthal Sweden AB
Tel: +46 (0)8 643 40 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Griinenthal Pharma Ltd

4045 Kingswood Road,

Citywest Business Park

IRL — Citywest Co., Dublin

Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationie@grunenthal.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.cu

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) complet este furnizat impreuna cu acest prospect.
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