Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Qutenza® 179 mg kutanes Pflaster

Capsaicin

DE16678885P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

° Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
° Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte

weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

° Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 wofur wird es angewendet?

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

4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5 Wie ist Qutenza aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist QUTENZA und wofiir wird es angewendet?
Qutenza enthalt Capsaicin und gehort zur Arzneimittel-Gruppe der Anésthetika.

Qutenza ist angezeigt zur Behandlung von peripheren neuropathischen Schmerzen bei
Erwachsenen entweder allein oder in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
von Schmerzen.

Qutenza wird zur Schmerzlinderung bei Menschen angewendet, die Nervenschmerzen aufgrund
von geschéadigten Nerven in der Haut haben. Nerven in der Haut kénnen durch verschiedene
Krankheiten wie zum Beispiel Girtelrose, HIV-Infektion, Diabetes, bestimmte Arzneimittel und
andere Ursachen geschéadigt werden. Sie kénnen zwischen der 1. und der 3. Woche nach der
Behandlung eine Schmerzlinderung spuren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von QUTENZA beachten?

Qutenza darf nicht angewendet werden,
o wenn Sie allergisch gegen Capsaicin (auch in Chili enthalten) oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem 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.

Beriihren Sie Qutenza oder andere Materialien, die mit den behandelten Hautstellen in Kontakt
waren, nicht, da dies zu Brennen und Stechen flihren kann. Berlhren Sie nicht lhre Augen, lhren
Mund oder andere empfindliche Stellen, da dies Reizungen und Schmerzen verursachen kann.
Falls dies geschieht, die betroffene Stelle mit kaltem Wasserspllen . Das Schniefen oder Inhalieren
in der Nahe der Qutenza-Pflaster kann Husten, Rachenreizungen oder Niesen verursachen.

Es ist normal, dass die Haut wéhrend und nach der Behandlung mit Qutenza firr eine kurze Zeit
sticht oder sich rotet und brennt. Wegen der Schmerzen kann |hr Blutdruck steigen, weshalb
der Arzt wahrend der Behandlung mehrmals Ihren Blutdruck misst. Wenn Sie starke Schmerzen
haben, kihlt der Arzt die betroffene Stelle oder gibt Ihnen ein Schmerzmittel. Wenn Sie sehr
starke Schmerzen haben, bitten Sie lhren Arzt, das Pflaster zu entfernen.

Im Allgemeinen waren nach Anwendung von Capsaicin vorlibergehende geringfligige
Verdnderungen der Fahigkeit, HeiBes oder Scharfes zu empfinden, zu beobachten.

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

Kinder und Jugendliche

Qutenza wird fur 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/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Qutenza wirkt lokal auf Ihrer Haut und hat voraussichtlich keinen
Einfluss auf andere Arzneimittel.

Schwangerschaft und Stillzeit

Qutenza sollte mit Vorsicht angewendet werden, wenn Sie schwanger 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 lhren Arzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Studien zu den Auswirkungen von Qutenza auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Bei der Anwendung von Qutenza sind nur sehr geringe
Mengen des Wirkstoffs flr sehr kurze Zeit im Blut vorhanden. Deshalb ist es unwahrscheinlich,
dass Qutenza einen direkten Einfluss auf die Konzentrationsfahigkeit oder die Fahigkeit hat, ein
Fahrzeug zu flihren oder Maschinen zu bedienen.

Das Reinigungsgel fiir Qutenza enthélt Butylhydroxyanisol.

Das Reinigungsgel fir Qutenza enthélt Butylhydroxyanisol, das értlich begrenzt Hautreizungen
(z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen und der Schleimhaute hervorrufen kann.

3. Wie ist QUTENZA anzuwenden?

Qutenza sollte nur von lhrem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal 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 schmerzhaftesten Bereiche auf lhrer Haut
mit einem Kugelschreiber oder Filzstift.

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

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 verabreichen, um ein eventuell auftretendes stechendes Geflihl zu lindern.
Das Gel bzw. die Creme muss vor der Qutenza-Anwendung entfernt und die Haut griindlich
gewaschen und abgetrocknet werden.

Der Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal kann wé&hrend Handhabung des Qutenza-
Pflasters Handschuhe und gegebenenfalls auch eine Schutzbrille und einen Mundschutz tragen.
Schniefen oder inhalieren Sie nicht in der Nahe der Qutenza-Pflaster, da dies Husten oder
Niesen verursachen kann.

Qutenza kann auf die GroBe 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 Kérperstellen behandelt werden.

Es kann zwischen 1 bis 3 Wochen dauern, bis Sie eine Schmerzlinderung durch Qutenza
splren. Falls Sie danach immer noch starke Schmerzen haben, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt.

Die Therapie mit Qutenza kann, falls erforderlich, in Abstédnden von 90 Tagen wiederholt
werden. Wenn Sie eine unzureichende Schmerzlinderung bemerken oder die Schmerzen friiher
zurtickkehren, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Sie erhalten mdglicherweise 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, kénnen Sie Einmalsocken Uber 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 medizinische 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 Arzneimittelreste
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 empfindliche Stellen. Falls Sie
versehentlich das Qutenza-Pflaster oder behandelte Haut berlihren, bevor das Reinigungsgel
aufgetragen wird, kann dies zu Brennen und/oder Stechen fuhren. 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 werden sollte

Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich. Sollte Qutenza langer angewendet werden als
vorgegeben, kénnten Sie schwere Reaktionen an der Applikationsstelle erfahren wie

z. B. Schmerzen, Rétung und Juckreiz.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Kontaktieren Sie unmittelbar lhren Arzt, wenn folgende Nebenwirkungen auftreten:

° Wenn Sie merken, dass Ihr Herz zu schnell, zu langsam oder ungewohnt schlégt.
o Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
o Tiefe R6tung an der Stelle, an der das Pflaster angewendet wird, Blasenbildung/Nassen

der Haut, sehr beriihrungsempfindliche, geschwollene, feuchte oder gldnzende Haut.
Bei einer geringen Zahl von Féllen kdnnen dies Zeichen einer Hautverbrennung sein, die
dringend eine medizinische Abklarung erfordert.
o Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschétzbar)

Berichten Sie lhrem Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt oder sich
verschlimmert:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

° Rétung oder Schmerzen an der Stelle, an der das Pflaster angewendet wird und die
l&nger als einen Tag andauern

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

° Juckreiz, Pusteln, Blasen, Schwellung, Trockenheit an der Stelle, an der das Pflaster
angewendet wird .
° Brennendes Geflihl, erhdhter Blutdruck, Husten, Ubelkeit, Juckreiz, Gliederschmerzen,

Muskelkrampfe, Schwellung von GliedmaBen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

° Quaddeln, Kribbelgefthl, Entziindung, erhdhtes oder vermindertes Gefiihl in der Haut,
Hautreaktion, Reizung, Hautblutungen an der Stelle, an der das Pflaster angewendet wird
° Vermindertes Geschmacksempfinden, verringertes Geflihl in GliedmaBen, Augenreizung,

Rachenreizung, Glrtelrose

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist QUTENZA aufzubewahren? Wie Qutenza aussieht und Inhalt der Packung

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf. Qutenza ist ein kutanes Pflaster zur Anwendung auf der Haut.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis* Jedes Pflaster ist 14 cm x 20 cm (280 cm?) groB und besteht aus einer haftenden Seite, die den
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den Wirkstoff enthalt, und einer auBeren Tragerschicht. Die haftende Seite ist mit einer abziehbaren,
letzten Tag des angegebenen Monats. klaren, unbedruckten, diagonal eingeschnittenen Schutzfolie abgedeckt. Die AuBenseite der

Tragerschicht tragt den Aufdruck ,capsaicin 8 %“.

Qutenza kutanes Pflaster: Flach liegend im Originalbeutel und Umkarton aufbewahren.

Nicht tber 25°C lagern. Jede Qutenza-Packung enthélt 1 oder 2 Beutel und 1 Tube Reinigungsgel (50 g). Es werden
mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Reinigungsgel: Nicht Uber 25°C lagern.
Zulassungsinhaber und Hersteller

Nach Offnen des Beutels sollte Qutenza innerhalb von 2 Stunden angewendet werden. Griinenthal GmbH
ZieglerstraBe 6
Entsorgen benutzter und unbenutzter Qutenza-Pflaster 52078 Aachen

Deutschland
Es kann zu Stechen in den Fingern flhren, wenn Sie diese Gegenstande berlhren. Der Arzt

oder das medizinische Fachpersonal steckt sie in einen Polyethylenbeutel, bevor Sie sicher Parallel vertrieben von:
entsorgt werden. Die Qutenza-Pflaster und alle sonstigen Behandlungsmaterialien sollten Abacus Medicine A/S
ordnungsgeman entsorgt werden. Danemark
Umgepackt von:
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Abacus Medicine B.V.
Niederlande

Was Qutenza enthalt
Qutenza® ist eine eingetragene Marke von Vanderbilt Royalty Holdings L.P.
Der Wirkstoff ist Capsaicin. Jedes Pflaster von 280 cm? enthalt insgesamt 179 mg Capsaicin

entsprechend 640 Mikrogramm Capsaicin pro cm? Pflaster (8 % w/w). Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 12/2023.

Die sonstigen Bestandteile des Qutenza kutanen Pflasters sind: Weitere Informationsquellen

Matrix: Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Silikonklebstoffe Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu verflgbar.
Diethylenglycolmonoethylether (Ph.Eur.) .

Dimeticon 12500 cSt Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ethylcellulose N50 (E462)
Eine vollstandige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) wird
Trédgerschicht: zusammen mit dieser Packungsbeilage gegeben.
Poly(ethylenterephthalat) (PET) -Film, Innenseite siliconisiert
Drucktinte mit PigmentweiB 6

Abziehbare Schutzfolie
Polyesterfilm, Fluorpolymer-beschichtet

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

Das Reinigungsgel enthélt:

Macrogol 300

Carbomer 1382

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



