Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Qutenza 179 mg
kutanes Pflaster

Capsaicin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor

Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |h-
ren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Qutenza und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Qutenza beachten?
3. Wie ist Qutenza anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Qutenza aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST QUTENZA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Qutenza enthalt Capsaicin und gehort zur Arzneimittel-Gruppe der
Anasthetika.

Qutenza ist angezeigt zur Behandlung von peripheren neuropathi-
schen Schmerzen bei Erwachsenen entweder allein oder in Kombi-
nation mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Schmerzen.

Qutenza wird zur Schmerzlinderung bei Menschen angewendet, die
Nervenschmerzen aufgrund von geschadigten Nerven in der Haut
haben. Nerven in der Haut kdnnen durch verschiedene Krankheiten
wie zum Beispiel GUrtelrose, HIV-Infektion, Diabetes, bestimmte Arz-
neimittel und andere Ursachen geschadigt werden. Sie kdnnen zwi-
schen der 1. und der 3. Woche nach der Behandlung eine Schmerz-
linderung sptren.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON QUTENZA
BEACHTEN?

Qutenza darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Capsaicin, Chili oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Qutenza anwenden.

Wenden Sie Qutenza nicht am Kopf oder im Gesicht an.

Wenden Sie Qutenza nicht auf verletzter Haut oder offenen Wunden
an.

Berlhren Sie Qutenza oder andere Materialien, die mit den behan-
delten Hautstellen in Kontakt waren, nicht, da dies zu Brennen und
Stechen fihren kann. Beriihren Sie nicht Ihre Augen, Thren Mund
oder andere empfindliche Stellen, da dies Reizungen und Schmer-
zen verursachen kann. Falls dies geschieht, die betroffene Stelle mit
kaltem Wasser spiilen. Das Schniefen oder Inhalieren in der Nahe
der Qutenza-Pflaster kann Husten, Rachenreizungen oder Niesen
verursachen.

Es ist normal, dass die Haut wahrend und nach der Behandlung mit
Qutenza fir eine kurze Zeit sticht oder sich rotet und brennt. Wegen
der Schmerzen kann Ihr Blutdruck steigen, weshalb der Arzt wahrend
der Behandlung mehrmals Ihren Blutdruck misst. Wenn Sie starke
Schmerzen haben, kiihlt der Arzt die betroffene Stelle oder gibt Ih-
nen ein Schmerzmittel. Wenn Sie sehr starke Schmerzen haben, bit-
ten Sie lhren Arzt, das Pflaster zu entfernen.

Im Allgemeinen waren nach Anwendung von Capsaicin voriber-
gehende geringfligige Veranderungen der Fahigkeit, HeiBes oder
Scharfes zu empfinden, zu beobachten.

Wenn Sie einen instabilen oder schlecht eingestellten Bluthochdruck
haben oder Herzbeschwerden hatten, wird Ihr Arzt das Risiko von
Nebenwirkungen, die das Herz oder den Blutdruck betreffen, bedingt
durch den mdglichen Stress des Behandlungsverfahrens abwagen,
bevor Sie mit Qutenza behandelt werden.

Kinder und Jugendliche
Qutenza wird flr die Behandlung bei Patienten unter 18 Jahren nicht
empfohlen.

Anwendung von Qutenza zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Qutenza wirkt lokal auf Ihrer Haut und hat voraussicht-
lich keinen Einfluss auf andere Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Qutenza sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie schwan-
ger sind. Sie sollten das Stillen beenden, bevor die Behandlung mit
Qutenza beginnt. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie sich vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ih-
ren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es gibt keine Studien zu den Auswirkungen von Qutenza auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Bei der Anwendung von Qutenza sind nur sehr geringe Mengen des
Wirkstoffs fiir sehr kurze Zeit im Blut vorhanden. Deshalb ist es un-
wahrscheinlich, dass Qutenza einen direkten Einfluss auf die Konzen-
trationsfahigkeit oder die Fahigkeit hat, ein Fahrzeug zu fiihren oder
Maschinen zu bedienen.

Das Reinigungsgel fiir Qutenza enthalt Butylhydroxyanisol.

Das Reinigungsgel fur Qutenza enthalt Butylhydroxyanisol, das ort-
lich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimhaute hervorrufen kann.

3. WIE IST QUTENZA ANZUWENDEN?

Qutenza sollte nur von Ihrem Arzt oder von medizinischem Fachper-
sonal unter der Aufsicht des Arztes angewendet werden.

Es sollten nicht mehr als 4 Pflaster auf einmal angewendet werden.
Qutenza ist zur Anwendung auf der Haut bestimmt.

Ihr Arzt oder medizinisches Fachpersonal markiert die schmerzhaftes-
ten Bereiche auf Ihrer Haut mit einem Kugelschreiber oder Filzstift.

Bevor die Qutenza-Pflaster auf die Haut aufgeklebt werden, missen
die Behandlungsstellen mit Wasser und Seife gewaschen und abge-
trocknet werden. Haare an den Behandlungsstellen werden abge-
schnitten.

Bevor die Qutenza-Pflaster auf die Haut aufgeklebt werden, kann
der Arzt oder das medizinische Fachpersonal ein Betdubungsgel oder
eine Betdubungscreme auftragen oder ein orales Schmerzmittel ver-
abreichen, um ein eventuell auftretendes stechendes Gefthl zu lin-
dern. Das Gel bzw. die Creme muss vor der Qutenza-Anwendung ent-
fernt und die Haut griindlich gewaschen und abgetrocknet werden.
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Der Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal kann wahrend Hand-
habung des Qutenza-Pflasters Handschuhe und gegebenenfalls auch
eine Schutzbrille und einen Mundschutz tragen. Schniefen oder in-
halieren Sie nicht in der Nahe der Qutenza-Pflaster, da dies Husten
oder Niesen verursachen kann.

Qutenza kann auf die GréBe des Behandlungsareals zugeschnitten
werden. Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal entfernt die
Pflaster nach 30 Minuten, wenn Sie wegen Nervenschmerzen in den
FliBen behandelt werden, oder nach 60 Minuten, wenn Sie wegen
Nervenschmerzen an anderen Korperstellen behandelt werden.

Es kann zwischen 1 bis 3 Wochen dauern, bis Sie eine Schmerzlin-
derung durch Qutenza spuren. Falls Sie danach immer noch starke
Schmerzen haben, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

Die Therapie mit Qutenza kann, falls erforderlich, in Abstdnden von
90 Tagen wiederholt werden. Wenn Sie eine unzureichende Schmerz-
linderung bemerken, oder die Schmerzen friher zurackkehren, wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt.

Sie erhalten moéglicherweise Schmerzmittel gegen die Schmerzen,
die bei der Behandlung mit Qutenza auftreten.

Es ist normal, dass die Haut wahrend der Behandlung mit Qutenza
sticht oder sich rétet und brennt.

Wenn lhre FiBe behandelt werden, kdnnen Sie Einmalsocken Gber
den Qutenza-Pflastern tragen.

Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal kann das Qutenza-
Pflaster auch mit einer Bandage umwickeln, damit das Pflaster fest
auf der Haut bleibt.

Versuchen Sie nicht, das Pflaster selbst zu entfernen. Ihr Arzt oder das
medizinische Fachpersonal entfernt es fir Sie.

Nach der Behandlung mit Qutenza reinigt der Arzt oder das medi-
zinische Fachpersonal die behandelte Haut mit Reinigungsgel aus
einer Tube, die in der Packung enthalten ist. Das Reinigungsgel bleibt
eine Minute auf der Haut und wird dann abgewischt, um Arznei-
mittelreste zu entfernen, die nach der Behandlung eventuell auf der
Haut verblieben sind. Nach Abwischen des Reinigungsgels wird die
Hautstelle vorsichtig mit Wasser und Seife gewaschen.

Beriihren Sie das Pflaster nicht mit lhren Handen.

Beriihren Sie nicht die Augen, den Mund oder andere empfind-
liche Stellen. Falls Sie versehentlich das Qutenza-Pflaster oder be-
handelte Haut beriihren, bevor das Reinigungsgel aufgetragen wird,
kann dies zu Brennen und/oder Stechen fiihren. Rufen Sie in diesem
Fall sofort den Arzt.

Nehmen Sie keine Qutenza-Pflaster aus der Praxis mit.
Wenden Sie Qutenza nicht zu Hause an.

Falls Qutenza langer angewendet wird, als es angewendet wer-
den sollte

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich. Sollte Qutenza ldnger an-
gewendet werden als vorgegeben, konnten Sie schwere Reaktionen
an der Applikationsstelle erfahren wie z. B. Schmerzen, Rétung und
Juckreiz.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Kontaktieren Sie unmittelbar Ihren Arzt, wenn folgende Neben-
wirkungen auftreten:
e Wenn Sie merken, dass Ihr Herz zu schnell, zu langsam oder unge-
wohnt schlagt.
o Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

o Tiefe Rotung an der Stelle, an der das Pflaster angewendet wird,
Blasenbildung/Nassen der Haut, sehr bertiihrungsempfindliche, ge-
schwollene, feuchte oder glanzende Haut. Bei einer geringen Zahl
von Fallen kdnnen dies Zeichen einer Hautverbrennung zweiten
Grades sein, die dringend Abklarung erfordern.

o Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar)

Berichten Sie Ihrem Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen

auftritt oder sich verschlimmert:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

e Rotung oder Schmerzen an der Stelle, an der das Pflaster angewen-
det wird und die langer als einen Tag andauern

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Juckreiz, Pusteln, Blasen, Schwellung, Trockenheit an der Stelle, an
der das Pflaster angewendet wird

e Brennendes Gefiihl, erhdhter Blutdruck, Husten, Ubelkeit, Juckreiz,
Gliederschmerzen, Muskelkrampfe, Schwellung von GliedmaBen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

e Quaddeln, Kribbelgefuhl, Entziindung, erhéhtes oder verminder-
tes Gefuhl in der Haut, Hautreaktion, Reizung, Hautblutungen an
der Stelle, an der das Pflaster angewendet wird

e Vermindertes Geschmacksempfinden, verringertes Gefiihlin Glied-
mafBen, Augenreizung, Rachenreizung, Glrtelrose

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschatzbar

¢ Versehentliche Exposition (einschlieBlich Augenschmerzen, Augen-
und Rachenreizung und Husten)

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukute, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkun-
gen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt wer-
den.

5. WIE IST QUTENZA AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Qutenza kutanes Pflaster: Flach liegend im Originalbeutel und Um-
karton aufbewahren. Nicht tiber 25 °C lagern.

Reinigungsgel: Nicht Gber 25 °Clagern.

Nach Offnen des Beutels sollte Qutenza innerhalb von 2 Stunden
angewendet werden.

Entsorgen benutzter und unbenutzter Qutenza-Pflaster

Es kann zu Stechen in den Fingern flhren, wenn Sie diese Gegen-
stande berUhren. Der Arzt oder das medizinische Fachpersonal steckt
sie in einen Polyethylenbeutel, bevor Sie sicher entsorgt werden. Die
Qutenza-Pflaster und alle sonstigen Behandlungsmaterialien sollten
ordnungsgemal entsorgt werden.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Qutenza enthalt

Der Wirkstoff ist Capsaicin. Jedes Pflaster von 280 cm?enthalt insge-
samt 179 mg Capsaicin entsprechend 640 Mikrogramm Capsaicin pro
cm? Pflaster (8 % w/w).

Die sonstigen Bestandteile des Qutenza kutanen Pflasters sind:

Matrix:

Silikonklebstoffe
Diethylenglycolmonoethylether (Ph.Eur.)
Dimeticon 12500 ¢St

Ethylcellulose N50 (E462)

Tradgerschicht:
Poly(ethylenterephthalat) (PET) -Film, Innenseite siliconisiert
Drucktinte mit Pigmentweil3 6

Abziehbare Schutzfolie:
Polyesterfilm, Fluorpolymer-beschichtet

Das Qutenza-Pflaster wird mit einer Tube Reinigungsgel geliefert, das
keinen Wirkstoff enthalt.

Das Reinigungsgel enthalt:
Macrogol 300

Carbomer 1382

Gereinigtes Wasser
Natriumhydroxid (E524)
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) (E320)

Wie Qutenza aussieht und Inhalt der Packung
Qutenza ist ein kutanes Pflaster zur Anwendung auf der Haut.

Jedes Pflaster ist 14 cm x 20 cm (280 cm?) groB und besteht aus ei-
ner haftenden Seite, die den Wirkstoff enthalt, und einer duBeren
Tragerschicht. Die haftende Seite ist mit einer abziehbaren, klaren,
unbedruckten, diagonal eingeschnittenen Schutzfolie abgedeckt.
Die AuBenseite der Tréagerschicht tragt den Aufdruck ,capsaicin 8 %".

Jede Qutenza-Packung enthélt 1 oder 2 Beutel und 1 Tube Reini-
gungsgel (50 g). Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Parallel vertrieben und
umverpackt von:
Medicopharm AG
Stangenreiterstr. 4
83131 NuBdorfam Inn
Deutschland
Tel.:08034-30557-0
Fax: 0 80 34-3055 7-20

Zulassungsinhaber und
Hersteller:

Grinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6

52078 Aachen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, set-
zen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
in Verbindung.

Lietuva

UAB

“STADA — Nizhpharm - Baltija”
Tel: +370 5 2603926

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

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

Bbnrapus

STADA Pharma Bulgaria EOOD
25A, Cherni vrah Blvd, fl.4
1421 Sofia, Bulgaria
Ten.:+359 29624626

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

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

Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.o. Hemopharm GmbH
Tel: +420 257888111 Németorszag

Tel.: +49 61729689

Danmark Malta
Grinenthal Denmark ApS Grlinenthal GmbH
TIf: +45 8888 3200 Il-Germanja

Tel.: +49-241-569-0

Nederland

Grinenthal B.V.

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

Deutschland
Grinenthal GmbH
Zieglerstr. 6

DE-52078 Aachen

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

Eesti Norge

UAB Grunenthal Norway AS
“STADA — Nizhpharm - Baltija” TIf: +47 22 99 60 54
Leedu

Tel: +370 5 2603926

EANGSa Osterreich
BIANE= ALE. Grinenthal GmbH
0606 Tatoiou Campus 21,

LiebermannstraBe A01/501
2345 Brunn am Gebirge
Tel: +43(0)2236 379 550-0

GR-146 71 Néa EpuBpalia
TnA:+302108009111-120
mailbox@vianex.gr

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

Espafia

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

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Laboratoires Griinenthal SAS
Immeuble Euréka

19 rue Ernest Renan

CS 90001

F- 92024 Nanterre Cedex
Tél:+33(0)1 4149 4580

Portugal

GrUnenthal, S.A.

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

Tel: +351 /21472 63 00

Hrvatska Romania

STADA d.o.o.. S.C. STADA M&D S.R.L.
Hercegovacka 14 Spatiul Independentei 1b,
10 000 Zagreb sectorul 4

Tel: 438513764 111 Bucuresti

Tel: +40 213160640

Ireland

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

Slovenija

STADA d.o.oAstellas
Pharma d.o.o.
Dunajska cesta 156
1000 Ljubljana

Tel: +386 1589 6710

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

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

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

Kompog Sverige
BIANE= A.E. Grunenthal Sweden AB
00606¢ Tatoiou Tel: +46 (0)8 643 40 60

GR-146 71 Néa EpuBpaia-EANGSa
TnA:+302108009111-120
mailbox@vianex.gr

Latvija United Kingdom

UAB Grlinenthal Ltd

“STADA — Nizhpharm - Baltija” 1 Stokenchurch Business Park
Lietuva Ibstone Road, HP14 3FE — UK

Tel: +370 5 2603926 Tel: +44 (0)870 351 8960
medicalinformationuk@

grunenthal.com
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitetim Januar 2021.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der
Website der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://
www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind nur fur Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Eine vollstdndige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimit-
tels (Fachinformation) wird zusammen mit dieser Packungsbeilage
gegeben.

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Qutenza™ 179 mg kutanes Pflaster
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Qutenza 179 mg kutanes Pflaster
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes kutane Pflaster mit einer Flache von 280 cm? enthélt insgesamt
179 mg Capsaicin entsprechend 640 Mikrogramm Capsaicin pro cm?
Pflaster.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:

Jede 50 g-Tube Reinigungsgel fir Qutenza enthalt 0,2 mg/g Butylhy-
droxyanisol (Ph.Eur.) (E320).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt
6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Kutanes Pflaster.

Jedes Pflaster ist 14 cm x 20 cm (280 ¢cm?) groB und setzt sich aus
einer haftenden Seite, die den Wirkstoff enthalt, und einer duBeren
Tragerschicht zusammen. Die haftende Seite ist mit einer abziehba-
ren, klaren, unbedruckten, diagonal eingeschnittenen Schutzfolie
abgedeckt. Die AuBenseite der Tragerschicht tragt den Aufdruck
Lcapsaicin 8%".

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Qutenza wird zur Behandlung von peripheren neuropathischen
Schmerzen bei Erwachsenen angewendet. Qutenza kann als Mo-
notherapie oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Be-
handlung von Schmerzen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Qutenza sollte von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal
unter der Aufsicht eines Arztes angewendet werden.

Dosierung
Das kutane Pflaster sollte auf den schmerzhaftesten Hautarealen (un-

ter Verwendung von maximal 4 Pflastern) angewendet werden. Das
schmerzhafte Areal sollte vom Arzt oder medizinischen Fachpersonal
ermittelt und auf der Haut markiert werden. Qutenza darf nur auf un-
verletzter, nicht gereizter, trockener Haut angewendet werden. Es soll
an den FiBen (z. B. bei HIV-assoziierter Neuropathie, schmerzhafter
diabetischer Neuropathie) 30 Minuten und an anderen Stellen
(z. B. bei postherpetischer Neuralgie) 60 Minuten appliziert bleiben.
Die Behandlung mit Qutenza kann alle 90 Tage wiederholt werden,
falls die Schmerzen persistieren oder wiederkehren.

Eine erneute Behandlung nach weniger als 90 Tagen kann fir ein-
zelne Patienten nur nach sorgfaltiger Beurteilung durch den Arzt in
Betracht gezogen werden (siehe auch Abschnitt 5.1). Zwischen den
Behandlungen ist ein Mindestintervall von 60 Tagen einzuhalten.

Das Behandlungsareal kann vor der Applikation von Qutenza mit ei-
nem topischen Anasthetikum behandelt oder dem Patienten kann
ein orales Analgetikum verabreicht werden, um eventuelle applikati-
onsbedingte Beschwerden zu reduzieren. Das topische Anasthetikum
sollte auf das gesamte mit Qutenza zu behandelnde Areal und die
umgebenden 1 bis 2 cm aufgetragen werden. Topische Anastheti-
ka mussen vor der Anwendung von Qutenza entfernt und die Haut
grindlich gewaschen und abgetrocknet werden.

Eingeschrankte Nieren- und/oder Leberfunktion
Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung ist keine Dosis-
anpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Qutenza bei Kindern und Ju-
gendlichen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen. Es liegen keine Daten
VOr.

Art der Anwendung
Nur zur Anwendung auf der Haut.

SchutzmalBBnahmen vor der Handhabung bzw. der Anwendung des
Arzneimittels

Es empfiehlt sich, die Behandlung mit Qutenza in einem gut beltfte-
ten Raum durchzufihren.

Bei der Handhabung von Qutenza und beim Reinigen der behan-
delten Hautareale sollten immer Nitrilhandschuhe getragen werden.
Latexhandschuhe sollten NICHT verwendet werden, da sie keinen
ausreichenden Schutz bieten. Vor allem bei der Applikation und dem
Entfernen des Pflasters wird der Gebrauch eines Mundschutzes und
einer Schutzbrille empfohlen.

Diese VorsichtsmaBnahmen sollten getroffen werden, um einen un-
beabsichtigten Kontakt mit den Pflastern oder anderen Materialien,
die mit den behandelten Hautarealen in Kontakt waren, zu vermei-
den. Dieser kann zu vortbergehendem Erythem und Brennen (wo-
bei die Schleimh&ute besonders empfindlich sind), Augenschmerzen,
Augen- und Rachenirritationen und Husten fuhren.

Die Pflaster sollten nicht in Augen- oder Schleimhautnahe gelangen.
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Falls erforderlich, sollten Haare an den betroffenen Arealen abge-
schnitten werden, damit das Pflaster besser haftet (die Haut nicht
rasieren). Das/Die Behandlungsareal(e) sollte(n) vorsichtig mit Was-
ser und Seife gewaschen werden. Nach dem Entfernen der Haare
und dem Waschen sollte die Haut griindlich abgetrocknet werden.

Anwendungshinweise

Qutenza ist ein Pflaster zur einmaligen Anwendung und kann auf
die GroBe und Form des Behandlungsareals zugeschnitten werden.
Das Pflaster sollte vor dem Entfernen der Schutzfolie zugeschnitten
werden. Die Schutzfolie darf erst unmittelbar vor der Applikation
entfernt werden. Damit die Schutzfolie leichter abgezogen werden
kann, ist sie diagonal eingeschnitten. Ein Teil der Schutzfolie sollte
abgezogen und umgeknickt werden und die haftende Seite des be-
druckten Pflasters auf das Behandlungsareal aufgebracht werden.
Der aufgeklebte Teil des Pflasters sollte festgehalten und die Schutz-
folie langsam und vorsichtig unter dem restlichen Pflaster hervorge-
zogen werden.

Dabei sollte das Pflaster gleichzeitig mit der anderen Hand glattge-
strichen werden, um einen vollstandigen Kontakt zwischen Pflaster
und Haut ohne Blasenbildung und ohne Einschluss von Feuchtigkeit
sicherzustellen.

Bei der Behandlung der FiiBe kénnen FuBrlicken, -seiten und -sohle
jedes einzelnen FuBes mit den Qutenza-Pflastern umwickelt werden,
um das Behandlungsareal vollstandig abzudecken.

Um sicherzustellen, dass Qutenza wahrend der gesamten Behand-
lungsdauer mit dem Behandlungsareal in Kontakt bleibt, konnen
elastische Socken oder Mullbinden verwendet werden.

Die Qutenza-Pflaster sollten langsam und vorsichtig entfernt wer-
den, indem sie einwarts gerollt werden, damit moglichst wenig Cap-
saicin freigesetzt wird. Nach dem Entfernen von Qutenza sollte das
Reinigungsgel groBziigig auf das Behandlungsareal aufgetragen
werden und mindestens eine Minute einwirken. AnschlieBend sollte
das Reinigungsgel mit trockenem Verbandmull abgewischt werden,
um eventuelle Capsaicinreste von der Haut zu entfernen. Nach Ab-
wischen des Reinigungsgels sollte das Behandlungsareal vorsichtig
mit Wasser und Seife gewaschen werden.

Patienten, bei denen wahrend und nach der Applikation des Pflas-
ters Schmerzen auftreten, sollten eine unterstitzende Behandlung
erhalten (siehe Abschnitt 4.4).

Hinweise zur Handhabung und Beseitigung der Behandlungsmate-
rialien, siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Untersuchung der Haut

Qutenza darf nur auf trockener, unversehrter (unverletzter) Haut
und nicht im Gesicht, iber dem Haaransatz der Kopfhaut und/oder
in der Nahe von Schleimh&uten angewendet werden. Bei Patienten
mit einer schmerzhaften diabetischen Neuropathie sollte vor jeder
Applikation von Qutenza und bei den folgenden Arztbesuchen eine
sorgfaltige Untersuchung der FiiBe vorgenommen werden, um Haut-
lasionen in Zusammenhang mit der zugrundeliegenden Neuropathie
oder vaskuldren Insuffizienz zu diagnostizieren.

Sensorische Funktion

Eine Verminderung der sensorischen Funktion wurde nach der An-
wendung von Qutenza berichtet. Diese Verminderung der sensori-
schen Funktion ist im Allgemeinen leicht und voribergehend (ein-
schlieBlich solcher auf thermische und stechende Stimuli), jedoch
wurde ein einzelner Fall einer dauerhaften Hypodasthesie in klinischen
Studien bei schmerzhafter diabetischer Neuropathie berichtet. Fir
diesen Fall konnte ein Zusammenhang mit Qutenza nicht ausge-
schlossen werden. Bei Patienten mit beeintrachtiger Wahrnehmung
in den FUBen und Patienten mit erhohtem Risiko fur derartige Ein-
schrankungen der sensorischen Funktion ist Vorsicht geboten. Alle
Patienten mit vorher bestehender Beeintrachtigung der sensorischen
Funktion sollten vor jeder Applikation von Qutenza auf Anzeichen
eines Verlustes der sensorischen Wahrnehmung hin klinisch unter-
sucht werden. Falls eine Beeintrachtigung der sensorischen Funktion
festgestellt wird oder diese sich verschlechtert, sollte die Behandlung
mit Qutenza nochmals Uberdacht werden.

Beobachtung und Behandlung von Reaktionen an der Applikations-
stelle

Voribergehende lokale Reaktionen an der Applikationsstelle wie
Brennen, Schmerzen, R6tung und Juckreiz sind haufig oder sehr hau-
fig. Darlber hinaus wurden Falle von Verbrennungen, einschlieBlich
Verbrennungen zweiten Grades, bei Patienten, die mit Capsaicin-
Pflastern behandelt wurden, berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Bei Pa-
tienten mit starken Schmerzen sollte das Pflaster entfernt werden
und die Haut auf Hinweise fir eine Verbrennung untersucht werden.

Unbeabsichtigte Exposition

Eine unbeabsichtigte Exposition gegenliber Capsaicin kann bei
Patienten und Angehérigen der Gesundheitsberufe zu Reizungen
der Augen, der Schleimhaute, der Atemwege und der Haut fihren.
Angehorige von Gesundheitsberufen sollten sicherstellen, dass die
empfohlenen SchutzmaBnahmen gemafB Abschnitt 4.2 angemessen
angewendet werden. Falls Qutenza mit Haut, die nicht behandelt
werden soll, in Kontakt kommt, sollte Reinigungsgel fiir eine Minute
aufgetragen werden und mit trockenem Verbandmull abgewischt
werden, um eventuelle Capsaicinreste von der Hautoberfldche zu
entfernen. Nach Abwischen des Reinigungsgels sollte das betroffe-
ne Areal vorsichtig mit Wasser und Seife gewaschen werden. Wenn
Capsaicin mit Augen oder Schleimh&uten in Kontakt kommt, sollten
diese mit kaltem Wasser aus- oder abgespult werden. Falls eine Rei-
zung der Atemwege, Augen oder Schleimhaute auftritt, sollte die
betroffene Person den Qutenza-Behandlungsbereich verlassen. Falls
sich Atemnot entwickelt, sollten entsprechende medizinische Maf3-
nahmen eingeleitet werden. Falls sich die Reizung der Atemwege
(siehe auch Abschnitt 4.8) verschlimmert oder nicht bessert, sollte
die betroffene Person eine erneute Qutenza Exposition sorgfaltig
abwagen.

Blutdruckanstieg
Infolge einer behandlungsbedingten Zunahme der Schmerzen kann

eswahrend und kurz nach der Behandlung mit Qutenza zu einem vo-
ribergehenden Blutdruckanstieg (um durchschnittlich < 8,0 mmHg)
kommen. Der Blutdruck sollte wahrend der Behandlung tberwacht
werden. Bei Patienten mit instabiler oder schlecht eingestellter Hy-
pertonie oder mit einer Vorgeschichte einer kardiovaskularen Erkran-
kung sollte das Risiko unerwinschter kardiovaskuldrer Ereignisse
durch den potenziellen Stress des Behandlungsverfahrens bedacht
werden, bevor die Behandlung mit Qutenza eingeleitet wird. Diabe-
tischen Patienten mit den Komorbiditaten koronare Herzerkrankung,
Hypertonie und kardiovaskuldre autonome Neuropathie sollte be-
sondere Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Behandlungsbedingte Beschwerden

Patienten, bei denen wahrend und nach der Applikation des Pflasters
Schmerzen auftreten, sollten eine unterstitzende Behandlung wie
z. B. lokale Kiihlung (z. B. mittels einer kithlen Kompresse) oder orale
Analgetika erhalten.

Reinigungsgel
Das Reinigungsgel fir Qutenza enthalt Butylhydroxyanisol, das 6rt-

lich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und Schleimhaute hervorrufen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine formalen Wechselwirkungsstudien mit anderen

Arzneimitteln durchgefiihrt, da nur eine vorliibergehende geringfu-

gige systemische Resorption wahrend der Behandlung mit Qutenza

festgestellt wurde.
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4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine bzw. wenige Daten Uber die Anwendung von Cap-

saicin bei Schwangeren vor. Aufgrund der Humanpharmakokinetik,
die eine vorlUbergehende geringfligige systemische Exposition ge-
genlber Capsaicin zeigt, ist die Wahrscheinlichkeit, dass Qutenza
das Risiko fur Entwicklungsanomalien erhéht, wenn es wahrend der
Schwangerschaft angewendet wird, sehr gering. Dennoch ist bei der
Anwendung in der Schwangerschaft Vorsicht geboten.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Capsaicin bzw. seine Metaboliten Gber die
Muttermilch ausgeschieden werden. Die verfligbaren pharmakody-
namischen und toxikologischen Daten von Tieren zeigten eine Aus-
scheidung von Capsaicin bzw. seinen Metaboliten Uber die Milch
(ndhere Angaben, siehe Abschnitt 5.3).

Ein Risiko flir die Neugeborenen/Kleinkinder kann nicht ausgeschlos-
sen werden.

Das Stillen sollte wahrend der Qutenza-Behandlung unterbrochen
werden.

Fertilitat

Es liegen keine Daten zur Fertilitat bei Menschen vor. Eine reproduk-
tionstoxikologische Studie an Ratten zeigte eine verminderte Anzahl
und einen verminderten Prozentsatz an beweglichen Spermien und
eine verminderte Anzahl an Schwangerschaften (siehe Abschnitt 5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Qutenza hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf

die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-

nen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen waren Brennen,
Schmerzen, Erythem und Pruritus, die voribergehend lokal an der
Applikationsstelle auftraten.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

In der folgenden Tabelle 1 sind alle Nebenwirkungen, die hdufiger als
bei den Kontrollen und bei mehr als einem Patienten in kontrollier-
ten klinischen Studien an Patienten mit postherpetischer Neuralgie
(PHN), schmerzhafter Humaner Immundefizienzvirus-assoziierter
Neuropathie (HIV-AN) und schmerzhafter diabetischer Neuropathie
auftraten, nach Systemorganklassen und Haufigkeit aufgefihrt: sehr
haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gelegentlich (= 1/1000
bis < 1/100) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar).

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen
nach abnehmendem Schweregrad angegeben.

Tabelle 1: Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Systemorganklasse und
Haufigkeit

Infektionen und parasi-
tare Erkrankungen

Nebenwirkung

Gelegentlich Herpes zoster

Erkrankungen des

Nervensystems

Haufig Brennen

Gelegentlich Dysgeusie, Hypasthesie

Augenerkrankungen

Gelegentlich Augenreizung

Herzerkrankungen

Gelegentlich Atrioventrikularer Block (AV-Block)
ersten Grades, Tachykardie, Palpitati-
onen

GefaBerkrankungen

Haufig Hypertonie

Erkrankungen der

Atemwege, des

Brustraums und

Mediastinums

Haufig Husten

Gelegentlich Rachenreizung

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Haufig Ubelkeit
Erkrankungen der Haut

und des Unterhautzell-

gewebes

Haufig Pruritus

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Haufig

Schmerzen in Extremitat, Muskel-
kréampfe

Allgemeine Erkrankun-
gen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Sehr haufig

Schmerzen an der Applikationsstelle,
Erythem an der Applikationsstelle

Pruritus an der Applikationsstelle,
Papeln an der Applikationsstelle, Blas-
chen an der Applikationsstelle, Odem
an der Applikationsstelle, Schwellung
an der Applikationsstelle, Trockenheit
an der Applikationsstelle, peripheres
Odem

Urtikaria an der Applikationsstelle,
Parasthesie an der Applikations-
stelle, Dermatitis an der Applika-
tionsstelle, Hyperasthesie an der
Applikationsstelle, Entziindung an
der Applikationsstelle, Reaktion an
der Applikationsstelle, Reizung an der
Applikationsstelle, Bluterguss an der
Applikationsstelle

Haufig

Gelegentlich

Untersuchungen

Haufig

Verletzung, Vergiftung
und Anwendungsfehler
Nicht bekannt

Erhéhter Blutdruck

Verbrennungen zweiten Grades, ver-
sehentliche Exposition (einschlieBlich
Augenschmerzen, Augen- und Rache-
nirritationen und Husten)

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Aufgetretene Nebenwirkungen waren vorlbergehend, selbstlimi-
tierend und in der Regel von leichter bis maBiger Intensitat. In kon-
trollierten Studien betrug die Abbruchrate aufgrund von Nebenwir-
kungen 2,0% fur Patienten, die mit Qutenza behandelt wurden, und
0,9% fur Patienten, die mit dem Kontrollpraparat behandelt wurden.

In klinischen Studien an gesunden Probanden wurden vortibergehen-
de leichte Veranderungen der Warmewahrnehmung (1 °C bis 2 °C)
und stechende Empfindungen festgestellt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung Uber das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung berichtet. Qutenza muss
von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes angewendet
werden. Deshalb ist eine Uberdosierung unwahrscheinlich. Eine

Uberdosierung kann mit schweren Reaktionen an der Applikations-
stelle, z. B. Schmerzen an der Applikationsstelle, Erythem an der Ap-
plikationsstelle, Pruritus an der Applikationsstelle, verbunden sein.
Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten die Pflaster vorsichtig ent-
fernt, Reinigungsgel fir eine Minute aufgetragen und mit trockenem
Verbandmull abgewischt werden. AnschlieBend sollte das Areal vor-
sichtig mit Wasser und Seife gewaschen werden. Falls klinisch erfor-
derlich, sind weitere unterstitzende MaBnahmen zu treffen. Es gibt
kein Antidot gegen Capsaicin.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalanasthetika, andere Lokalanas-
thetika, ATC-Code: NO1BX04

Wirkmechanismus

Capsaicin  bzw. 6-Nonenamid, N-[(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl)
methyl]-8-methyl, (6E) ist ein hoch selektiver Agonist fir den TRPV1-
Rezeptor (transient receptor potential vanilloid 1). Der Ersteffekt von
Capsaicin ist die Aktivierung von TRPV1-exprimierenden kutanen
Nozizeptoren, was zu Stechen und Erythem durch Freisetzung von
vasoaktiven Neuropeptiden fuhrt.

Pharmakodynamische Wirkungen

Nach der Capsaicin-Exposition werden die kutanen Nozizeptoren we-
niger empfindlich fir verschiedene Reize. Diese spateren Wirkungs-
stadien von Capsaicin werden haufig als ,Desensibilisierung” bezeich-
net und liegen vermutlich der Schmerzlinderung zugrunde. Es wird
erwartet, dass Wahrnehmungen von nicht-TRPV1-exprimierenden
Hautnerven unverandert bleiben, einschlieBlich der Fahigkeit, me-
chanische Reize und Vibrationsreize wahrzunehmen. Die durch Cap-
saicin induzierten Veranderungen in den kutanen Nozizeptoren sind
reversibel, und es ist berichtet und beobachtet worden, dass die nor-
male Funktion (die Wahrnehmung von schadlichen Empfindungen)
bei gesunden Probanden innerhalb weniger Wochen wiederkehrt.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Die Wirksamkeit einer einzelnen 30-minUtigen Applikation von
Qutenza an den FuBen wurde in kontrollierten klinischen Studi-
en von 12 Wochen Dauer an Patienten mit schmerzhafter Huma-
ner Immundefizienzvirus-assoziierter Neuropathie (HIV-AN) und
schmerzhafter diabetischer Neuropathie (oDPN) nachgewiesen. Die
Wirksamkeit einer einzelnen 60-minttigen Applikation von Qutenza
an anderen Korperstellen wurde in kontrollierten klinischen Studien
von 12 Wochen Dauer an Patienten mit postherpetischer Neuralgie
(PHN) gezeigt. Die durchschnittliche Schmerzreduktion in Woche 2
bis 12 nach einmaliger Anwendung von Qutenza im Vergleich zum
Ausgangswert lag in den pivotalen Studien zwischen -22,8 % und
-32,3 %, im Vergleich zu einer Spanne von -10,7 % bis -25,0 % fir die
Kontrollpflaster. Die Responder-Raten (Ansprechen/Response) defi-
niert als 30% ige Abnahme des durchschnittlichen Schmerz-Scores
gegentber dem Ausgangswert) lagen zwischen 34 % und 47% im
Vergleich zu einer Spanne von 18 % bis 36 % flr die Kontrollpflaster.
Diese Ergebnisse waren statistisch signifikant gegentber niedrig do-
siertem Capsaicin (PHN und HIV-AN) oder Placebo (pDPN).

Eine Schmerzlinderung wurde in der 1. Woche bei PHN, in der
2. Woche bei HIV-AN und in der 3. Woche bei pDPN beobachtet. Bei
allen drei Atiologien hielt die Wirkung wahrend des 12-wéchigen
Studienzeitraums an.

In zwei klinischen Studien (STRIDE und PACE) wurden bei wieder-
holten Behandlungen Uber einen Zeitraum von 52 Wochen eine
konsistente und reproduzierbare Wirksamkeit und Vertraglichkeit
nachgewiesen. Bei diesen zwei Studien, eine bei pDPN Patienten und
eine bei Patienten mit HIV-AN, posttraumatischer Nervenverletzung
(PNI) und PHN, betrug die mittlere Zeit (Standardabweichung) bis zur
erneuten Behandlung 68,4 (23,31) bzw. 107 (43,58) Tage. In diesen
Studien erhielten 25 % der Patienten eine erneute Behandlung in
weniger als 61,5 bzw. 78,8 Tagen und 25 % der Patienten erhielten
eine erneute Behandlung in mehr als 64,6 bzw. 118,7 Tagen. Bei Pa-
tienten, die bereits vorfriher als nach 90 Tagen mit Qutenza erneut
behandelt wurden, wurde eine erhéhte Haufigkeit von etwa 5 % fir
der das Auftreten bekannter Reaktionen an der Applikationsstelle,
wie Schmerzen und Brennen, berichtet.

Das Sicherheitsprofil von Qutenza bei diabetischen Patienten stimm-
te mit dem, das bei der nichtdiabetischen Population beobachtet
wurde, tberein.

Qutenza hat sich allein oder in Kombination mit systemischen Arz-
neimitteln gegen neuropathische Schmerzen als wirksam erwiesen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Das in Qutenza enthaltene Capsaicin ist zur Abgabe in die Haut
bestimmt. In-vitro-Daten (Prifungen der Freisetzung und der Haut-
permeation des Wirkstoffs) zeigen, dass die Freisetzungsgeschwin-
digkeit von Capsaicin aus Qutenza wéahrend der Applikationsdauer
linear ist. Auf der Grundlage von In-vitro-Studien wird geschatzt, dass
im Laufe von einstindigen Applikationen etwa 1 % des Capsaicins in
die Epidermis und die Dermis der Haut resorbiert wird. Da die Men-
ge an Capsaicin, die pro Stunde aus dem Pflaster freigesetzt wird,
proportional zur Oberfldche der Applikation ist, ergibt dies eine ge-
schatzte maximale mogliche Gesamtdosis von etwa 7 mg fur eine Ap-
plikationsflache von 1 000 cm2. Wenn 1 000 cm? Pflasterflache etwa
1 % Capsaicin aus dem Pflaster an eine Person mit 60 kg abgeben,
betréagt die maximale potenzielle Exposition gegenlber Capsaicin
etwa 0,12 mg/kg alle 3 Monate.

Nach Angaben des Wissenschaftlichen Ausschusses fur Lebensmit-
tel der Européischen Kommission betragt die durchschnittliche orale
Aufnahme von Capsaicin in Europa 1,5 mg/Tag (0,025 mg/kg/Tag
fur eine 60-kg-Person), und die hochste erndhrungsbedingte Ex-
position betrdgt 25 bis 200 mg/Tag (bis zu 3,3 mg/kg/Tag fir eine
60-kg-Person).

Pharmakokinetische Daten bei Menschen zeigten eine voruberge-
hende geringflgige (< 5 ng/ml) systemische Exposition gegentber
Capsaicin bei etwa einem Drittel der Patienten mit postherpetischer
Neuralgie (PHN), bei 3 % der Patienten mit schmerzhafter diabeti-
scher Neuropathie (PDN) und bei keinem Patienten mit HIV-assozi-
ierter Neuropathie nach 60-minUtiger Applikation von Qutenza. Fur
die Exposition nach 30-minltigen Behandlungen liegen keine Daten
vor. Der Anteil der PHN-Patienten mit systemischer Exposition ge-
genlber Capsaicin stieg im Allgemeinen mit zunehmender GréBe
des Behandlungsareals und zunehmender Behandlungsdauer. Die
hochste Konzentration von Capsaicin, die bei Patienten nach 60-mi-
nltiger Behandlung gemessen wurde, betrug 4,6 ng/ml unmittelbar
nach Entfernen des Qutenza-Pflasters. Die meisten quantifizierbaren
Mengen wurden zum Zeitpunkt des Entfernens des Pflasters beob-
achtet. Es zeigte sich ein klarer Trend zum Verschwinden aus dem
systemischen Kreislauf 3 bis 6 Stunden nach Entfernen von Qutenza.
Bei keinem Patienten wurden nachweisbare Konzentrationen von
Metaboliten beobachtet.

Eine populationspharmakokinetische Analyse von Patienten, die flr
60 und 90 Minuten behandelt wurden, zeigte, dass die Capsaicin-
Spiegel im Plasma etwa 20 Minuten nach dem Entfernen von Quten-
za ihren Gipfel erreichten und mit einer mittleren Eliminationshalb-
wertszeit von etwa 130 Minuten sehr rasch abnahmen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharma-
kologie, Toxizitdt bei einmaliger Gabe und Toxizitat bei wiederholter
Gabe lassen die nichtklinischen Daten keine besonderen Gefahren
fir den Menschen erkennen.

Die mit Capsaicin durchgeflihrten Genotoxizitatsstudien zeigen eine
schwache mutagene Reaktion im Maus-Lymphom-Test und negative
Reaktionen im Ames-Test, Maus-Mikrokerntest und im Chromoso-
menaberrationstest an menschlichen Lymphozyten aus peripherem
Blut.

Eine Karzinogenitatsstudie an Mausen deutet darauf hin, dass Cap-
saicin nicht karzinogen ist.

Eine Reproduktionsstudie an Ratten zeigte eine statistisch signifikan-
te Reduktion der Anzahl und des prozentualen Anteils der bewegli-

chen Spermien bei Ratten, die 28 Tage vor der Kohabitation, am Tag
der Kohabitation und bis zum Tag vor der Toétung jeweils 3 Stunden/
Tag behandelt wurden. Der Fertilitatsindex und die Anzahl der Trach-
tigkeiten pro Anzahl an Ratten in Kohabitation waren in allen mit
Capsaicin behandelten Gruppen verringert, auch wenn dies weder
statistisch signifikant noch dosisabhangig war.

Eine Teratogenitatsstudie an Kaninchen zeigte kein Potenzial fir eine
embryofetale Toxizitat. In einer Teratogenitatsstudie an Ratten wur-
den bei Dosen, die héher als die therapeutischen Dosen beim Men-
schen waren, Verzogerungen der Skelettverknécherung (Reduktion
der verkndcherten Metatarsalia) beobachtet. Die Bedeutung dieses
Befundes flir Menschen ist unklar. Peri- und postnatale Toxizitatsstu-
dien an Ratten zeigen kein Potenzial fiir eine Reproduktionstoxizitat.
Laktierende Ratten, die taglich fur 3 Stunden Qutenza ausgesetzt
waren, zeigten messbare Spiegel von Capsaicin in der Muttermilch.

In einer Hautsensibilisierungsstudie an Meerschweinchen wurde eine
leichte Sensibilisierung beobachtet.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Pflaster

Matrix:

Silikonklebstoffe
Diethylenglycolmonoethylether (Ph.Eur.)
Dimeticon 12500 cSt

Ethylcellulose N50 (E462)

Trdgerschicht:
Poly(ethylenterephthalat) (PET) -Film, Innenseite siliconisiert
Drucktinte mit Pigmentweil3 6

Abziehbare Schutzfolie:
Polyesterfilm, Fluorpolymer-beschichtet

Reinigungsgel

Macrogol 300

Carbomer 1382

Gereinigtes Wasser
Natriumhydroxid (E524)
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) (E320)

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Nach Offnen des Beutels: Qutenza innerhalb von 2 Stunden anwen-
den.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
Qutenza kutanes Pflaster: Flach liegend im Originalbeutel und Um-
karton aufbewahren.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Reinigungsgel: Nicht Gber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Das kutane Pflaster ist in einem papierbeschichteten Aluminiumfoli-
enbeutel mit einer Schicht aus Polyacrylnitril verpackt.

Das Reinigungsgel wird in einer Tube aus Polyethylen hoher Dichte
(HDPE)- mit einem Polypropylenverschluss geliefert.

Qutenza ist in Packungen mit einem oder zwei einzeln in Beuteln
versiegelten kutanen Pflastern und einer 50 g-Tube Reinigungsgel
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und
sonstige Hinweise zur Handhabung

Bei der Handhabung der Pflaster und der Reinigung der Behand-

lungsstellen sollte das medizinische Fachpersonal Nitrilhandschuhe

tragen. Der Gebrauch eines Mundschutzes und einer Schutzbrille

wird empfohlen, siehe Abschnitt 4.2.

Gebrauchte und ungebrauchte Pflaster und alle sonstigen Materi-
alien, die mit der behandelten Hautstelle in Kontakt waren, sollten
unmittelbar nach Gebrauch in einem Polyethylenbeutel fir medizi-
nische Abfélle versiegelt und in einem geeigneten Behalter fir me-
dizinischen Abfall entsorgt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Grinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
52078 Aachen
Deutschland

Parallel vertrieben und umverpackt von:
Medicopharm AG

Stangenreiterstr. 4

83131 NuBdorfam Inn

Deutschland

Tel.:08034-30557-0

Fax: 080 34-30557-20

8. ZULASSUNGSNUMMER
EU/1/09/524/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG / VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Mai 2009
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 28. Marz 2019

10. STAND DER INFORMATION
07/2020
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der

Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.
ema.europa.eu verfligbar.
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