FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text dr avsedd fér vardpersonal.

Subventioneras endast for patienter som inte tolererar eller inte far tillrdcklig smaértlindrande effekt av
antingen amitriptylin eller gabapentin.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Qutenza 179 mg kutant plaster

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

plaster.
Hjélpamne med kand effekt
Varje 50 g tub med rengéringsgel fér Qutenza innehaller 0,2 mg/g butylhydroxianisol (E320).

For fullstandig forteckning ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Kutant plaster.

Varje plaster ar 14 cm x 20 cm (280 cm?) och bestar av ett adhesivt matrixskikt som innehaller den aktiva
substansen och ett ytterskikt. Det adhesiva skiktet ar tackt med en borttagbar, klar, diagonalskuren
skyddsfilm utan tryck. Ytterskiktets utsida ar stamplad med "capsaicin 8%".

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Qutenza ar indicerat for behandling av perifer neuropatisk smarta hos vuxna, antingen enbart eller i
kombination med andra lakemedel fér behandling av smarta.

4.2 Dosering och administreringssatt

Qutenza kutant plaster ska appliceras av en ldkare eller av vardpersonal under 6verinseende av lakare.

Dosering

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-11 09:45



Det kutana plastret ska appliceras pa de hudytor som smartar mest (hégst 4 plaster). Den smartande ytan
ska faststallas av lakaren eller av vardpersonal och markeras pa huden. Qutenza ska appliceras pa intakt,
icke irriterad, torr hud och fa sitta pa i 30 minuter pa fotterna (t.ex. vid HIV-associerad neuropati, HIV-AN,
smartsam perifer diabetesneuropati) och i 60 minuter pa 6vriga stallen (t.ex. vid postherpetisk neuralgi,
PHN).

Qutenza behandlingarna kan upprepas var 90:e dag efter behov vid ihallande eller aterkommande smarta.
Endast efter noggrann bedémning av lakare kan aterbehandling efter mindre an 90 dagar évervagas for
enskilda patienter (se dven avsnitt 5.1). Det ska vara minst 60 dagars uppehall mellan behandlingarna.

Det rekommenderas att behandlingen fortsatter tillrackligt Iange och att effekten i varje enskilt fall
utvarderas efter tre behandlingar.

Behandlingsytan kan férbehandlas med ett lokalbeddvningsmedel, alternativt kan patienten ges ett peroralt
analgetikum, innan Qutenza appliceras, for att minska eventuella obehag i samband med applikationen.
Lokalbeddvningsmedlet ska appliceras sa att det tacker hela den yta som behandlas med Qutenza plus

1-2 cm utanfér denna yta. Lokalbeddvningsmedlet ska tas bort och huden tvattas och torkas noggrant fére
Qutenza appliceras.

Patienter med nedsatt njur-och eller leverfunktion

Ingen dosjustering kravs for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population

Qutenzas sakerhet och effekt hos barn fran fodseln till 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.
Administreringssatt

Endast kutan anvandning

Férsiktighetsatgarder fére hantering eller administrering av ldkemedlet
Qutenza bér administreras i ett val ventilerat behandlingsrum.

Nitrilhandskar ska alltid anvandas vid hantering av Qutenza och vid rengéring av behandlingsomraden.
Latexhandskar ska INTE anvandas, eftersom de inte ger tillrackligt skydd. Anvandning av ett munskydd och
skyddsglaségon rekommenderas, sarskilt vid applicering och avldgsnande av plastret.

Dessa forsiktighetsatgarder bor vidtas for att undvika oavsiktlig kontakt med plaster eller annat material
som har varit i kontakt med de behandlade omradena. Detta kan resultera i 6vergaende hudrodnad och
sveda (slemhinnor ar sarskilt kansliga), 6gonsmarta, 6gon- och halsirritation samt hosta.

Plaster ska inte hallas nara 6gon eller slemhinnor.

Om nodvandigt ska har pa behandlingsomradet klippas for att framja plastervidhaftningen (raka inte).
Behandlingsomradet ska tvattas varsamt med tval och vatten. Efter borttagning av har och tvéatt ska huden

torkas ordentligt.

Bruksanvisning
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Qutenza &r ett engdngsplaster och kan klippas till s& att det passar behandlingsytans storlek och form.
Qutenza ska klippas till innan skyddsfilmen avlagsnas. Skyddsfilmen ska INTE tas bort férran precis fére
applicering. Det finns ett diagonalt snitt i skyddsfilmen for att underlatta dess avlagsnande. En del av
skyddsfilmen ska lossas och vikas undan innan den adhesiva sidan av plastret med tryck placeras pa
behandlingsytan. Plastret ska hallas pa plats. Sedan dras skyddsfilmen sakta och férsiktigt bort fran
plastrets undersida med ena handen samtidigt som plastret appliceras jamnt pa huden med den andra
handen, for att sakerstalla att det finns fullstandig kontakt mellan plastret och huden, utan nagra
luftbubblor eller ndgon fukt.

Vid behandling av fotter kan Qutenza plastret lindas runt dorsal-, lateral- och plantarytor pa varje fot for att
helt tdcka behandlingsomradet.

Elastiska sockor eller rullad gasbinda kan anvandas for att sékerstalla att Qutenza plastret bibehaller
kontakten med behandlingsytan.

Qutenza plastren ska tas bort langsamt och forsiktigt genom att rullas inat for att minimera risken for att
kapsaicin frigérs i form av aerosol. Efter avlagsnande av Qutenza plastret ska behandlingsytan appliceras
rikligt med reng6ringsgel och lamnas att verka i minst en minut. Rengdringsgelen torkas av med torr
gasbinda sa att allt resterande kapsaicin avlagsnas fran huden. Nar rengdringsgelen har torkats av ska
hudytan tvattas varsamt med tval och vatten.

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

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

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och férsiktighet
Hudbeddmning

Qutenza far endast anvandas pa torr, intakt (hel) hud och inte i ansiktet, pa skalpen ovanfor harfastet
och/eller i narheten av slemhinnor. Hos patienter med smartsam perifer diabetesneuropati ska en noggrann
visuell undersokning av fétterna goras fore varje applicering av Qutenza och vid efterféljande besok pa
kliniken, for att upptacka hudlesioner som har samband med underliggande neuropati och vaskular
insufficiens.

Sensorisk funktion

Nedsatt sensorisk funktion har rapporterats efter administrering av Qutenza. Nedsatt sensorisk funktion ar i
allmanhet liten och tillfallig (inklusive vid stimuli av varme eller vassa foremal), men ett fall av ihallande
hypoestesi har rapporterats i kliniska studier av smartsam perifer diabetesneuropati. | detta fall kunde ett
samband med Qutenza inte uteslutas. Forsiktighet ska iakttas hos patienter med nedsatt kansel i fotterna
och hos patienter som I6per 6kad risk for sddana férandringar av sensorisk funktion. Alla patienter med
befintliga sensoriska stérningar ska bedémas kliniskt for tecken pa sensoriskt bortfall fére varje applicering
av Qutenza. Om sensoriskt bortfall observeras eller forsamras ska behandlingen med Qutenza omprdévas.

Overvakning och hantering av reaktioner pa applikationsstallet
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Reaktioner pa applikationsstallet, sdsom 6vergdende lokal sveda, smarta, rodnad och klada, ar vanliga eller
mycket vanliga. Dessutom har det rapporterats fall av brannskador, inklusive andra och tredje gradens
brannskador, hos patienter som behandlas med kapsaicinplaster (se avsnitt 4.8). Hos patienter som
upplever svar smarta bor plastret tas bort och huden undersdkas med avseende pad kemisk brannskada.

Oavsiktlig exponering

Oavsiktlig exponering for kapsaicin kan orsaka irritation i dgon, slemhinnor, luftvagar och hud hos patienter
och halso- och sjukvardspersonal. Halso- och sjukvardspersonal ska sakerstalla att de rekommenderade
forsiktighetsatgarder som beskrivs i avsnitt 4.2 tillampas korrekt.

Om Qutenza kommer i kontakt med hud som inte ska behandlas ska rengéringsgel appliceras i en minut
och torkas bort med torr gasbinda sa att allt aterstaende kapsaicin avlagsnas fran huden. Nar
rengoringsgelen har torkats av ska hudytan tvattas varsamt med tval och vatten. Om kapsaicin kommer i
kontakt med 6gon eller slemhinnor ska dessa spolas eller skéljas med kallt vatten. Om irritation uppstar i
luftvagar, 6gon eller slemhinnor ska den paverkade personen lamna Qutenzas behandlingsomrade. Lamplig
vard ska ges om personen far svart att andas. Om luftvagsirritation(se aven avsnitt 4.8) forvarras eller
kvarstar ska den paverkade personen noga 6vervaga lampligheten i aterexponering av Qutenza.

Blodtryckshdjning

Som en foljd av 6kad smarta i samband med behandlingen kan 6vergaende blodtryckshéjningar (i
genomsnitt < 8,0 mm Hg) intraffa under och kort efter Qutenza behandling. Blodtrycket bér dvervakas
under behandlingen. For patienter med instabil eller daligt kontrollerad hypertoni eller med tidigare
hjart-karlsjukdom, ska risken for oonskade hjart-karlhandelser beaktas fére Qutenza behandling pa grund av
behandlingsprocedurens stressutlésande potential. Sarskild uppmarksamhet ska riktas till diabetespatienter
med féljdsjukdomar till hjart-karlsjukdom, hypertoni och kardiovaskular autonom neuropati.

Behandlingsrelaterat obehag

Patienter som upplever smarta under och efter appliceringen av plastret bér fa understédjande behandling
sasom lokalt kylande (t.ex. en kylkompress) eller perorala analgetika.

Rengoringsgel

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Inga formella interaktionsstudier har utférts med andra lakemedel eftersom endast 6vergaende 1dga nivaer
av systemiskt upptag har visats fér Qutenza.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av kapsaicin till gravida kvinnor. Utifran human
farmakokinetik, som visar évergaende, l1ag systemisk exponering for kapsaicin, ar sannolikheten for att

Qutenza ska 6ka risken for utvecklingsstorningar da det ges till gravida kvinnor mycket lag. Forskrivning till
gravida kvinnor ska dock ske med férsiktighet.
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Amning

Det ar okadnt om kapsaicin/metaboliter utséndras i brostmjélk. Tillgangliga farmakodynamiska/toxikologiska
djurdata har visat utsondring av kapsaicin/metaboliter i mjolk (for ytterligare information, se avsnitt 5.3).

Risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.
Amning boér avbrytas vid behandling med Qutenza.
Fertilitet

Det finns inga tillgangliga fertilitetsdata pa manniska. En reproduktionstoxikologisk studie pa rattor visade
en reduktion i antalet och procentandelen rérliga spermier och antalet draktigheter (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Qutenza har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna var évergaende brannande kansla, smarta, rodnad och klada
lokalt pa applikationsstallet.

Tabell dver biverkningar

| tabell 1 nedan listas alla biverkningar som intraffade med en hdgre incidens an for kontrollen och hos mer
an en patient i kontrollerade kliniska prévningar med patienter med postherpetisk neuralgi (PHN) och
smartsam humant immunbristvirus-associerad neuropati (HIV-AN) och smartsam perifer diabetesneuropati.
Biverkningarna listas enligt organsystem och frekvens: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10),
mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100) och ingen kand frekvens (kan inte bestdmmas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras efter fallande allvarlighetsgrad inom varje frekvensgrupp.

Tabell 1: Biverkningstabell

Organsystem Biverkning

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga Herpes zoster

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Brannande kansla
Mindre vanliga Dysgeusi, hypoestesi
Ogon

Mindre vanliga Ogonirritation
Hjartat

Atrioventrikulart block (AV-block) av férsta graden, ta

Mind l
indre vanliga kykardi, hjértklappning

Blodkarl
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Vanliga

Hypertoni

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga

Hosta

Mindre vanliga

Svalgirritation

Magtarmkanalen

Vanliga lllamaende
Hud och subkutan vavnad
Vanliga Klada

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga

Smarta i extremiteterna, muskelkramper

Allméanna symptom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga

Smarta vid applikationsstallet, rodnad vid
applikationsstallet

Vanliga

Klada vid applikationsstallet, papler vid
applikationsstallet, vesikler vid applikationsstallet, 6d
em vid applikationsstallet, svullnad vid
applikationsstallet, torrhet vid applikationsstallet,
perifert 6dem

Mindre vanliga

Urtikaria vid applikationsstallet, parestesi vid
applikationsstallet, dermatit vid applikationsstallet,
hyperestesi vid applikationsstallet, inflammation vid
applikationsstallet, reaktion vid applikationsstallet,
irritation vid applikationsstallet, blamarken vid
applikationsstallet

Undersékningar

Vanliga

Blodtryckshdjning

Skador och férgiftningar och
behandlingskomplikationer

Ingen kand frekvens

Brannskador vid applikationsstallet (inklusive andra
och tredje gradens brannskador), oavsiktlig
exponering (inklusive dgonsmarta, égon- och
halsirritation samt hosta)

Beskrivning av utvalda biverkningar

Biverkningarna var 6vergaende, sjalvbegransande och vanligen lindriga till mattliga i intensitet. |
kontrollerade prévningar var avbrottsfrekvensen pa grund av biverkningar 2,0 % for patienter som fick

Qutenza och 0,9 % for patienterna i kontrollgruppen.

Tillfalliga smarre forandringar av upplevelsen av varme (1°C till 2°C) och av stick med nagot vasst vid
applikationsstallet upptacktes vid prévningar med Qutenza hos friska frivilliga fors6kspersoner.

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Inga fall av 0verdosering har rapporterats. Qutenza ska administreras av lakare eller under dverinseende av
lakare. Darfor ar dverdosering osannolik. Overdosering kan vara associerad med svara reaktioner pa
applikationsstallet, t.ex. smarta, rodnad och klada. Vid misstankt 6verdos ska plastren tas bort varsamt.
Darefter appliceras rengéringsgel i en minut och torkas sedan av med torr gasbinda. Slutligen tvattas
omradet varsamt med tval och vatten. Stodatgarder ska vidtas vid kliniskt behov. Det finns inget motgift
mot kapsaicin.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Anestetika, dévriga lokalanestetika, ATC-kod: NO1BX04
Verkningsmekanism

Kapsaicin, eller 6-nonenamid, N-[(4-hydroxi-3-metoxifenyl)metyl]-8-metyl (6E), ar en mycket selektiv
agonist for TRPV1-receptorn (Transient Receptor Potential Vanilloid 1-receptorn). Den initiala effekten av
kapsaicin ar att aktivera TRPV1-uttryckande kutana nociceptorer, vilket leder till varmeokning och rodnad
som orsakas av frisattning av vasoaktiva neuropeptider.

Farmakodynamiska effekter

Efter exponering for kapsaicin blir de kutana nociceptorerna mindre kansliga for en mangd olika stimuli.
Denna fordrojda effekt av kapsaicin kallas ofta "desensitisering” och antas ligga bakom smartlindringen.
Kanselintryck fran kutana nerver som inte uttrycker TRPV1 forvantas forbli oférandrade, inklusive formagan
att uppleva mekaniska och vibratoriska stimuli. Kapsaicinutldésta férandringar av de kutana nociceptorerna
ar reversibla och det har rapporterats och observerats att normal funktion (upplevelse av skadliga
kanselintryck) aterkommer inom ndagra veckor hos friska frivilliga.

Klinisk effekt och sakerhet

Effekten av en enstaka 30-minuters applikation av Qutenza pa fétterna har visats i 12 veckor langa
kontrollerade kliniska prévningar pa patienter med smartsam humant immunbristvirus-associerad
neuropati (HIV-AN) och smartsam perifer diabetesneuropati (0DPN). Effekten av en enstaka
60-minutersapplikation av Qutenza pa andra stallen &n pa fotterna har visats i 12 veckor langa
kontrollerade kliniska provningar pa patienter med postherpetisk neuralgi (PHN). Den genomsnittliga
smartlindringen efter en enstaka applikation av Qutenza jamfort med baseline vid vecka 2-12 i de pivotala
studierna varierade mellan -22,8% och -32,3%, jamfort med ett intervall pa -10,7% till -25% for
kontrollplastren. Responderfrekvensen (respons definierad som 30%-ig minskning i genomsnittligt
smartvarde fran baseline) varierade mellan 34% och 47%, jamfért med ett intervall pa 18% till 36% for
kontrollplastren. Dessa resultat var statistiskt signifikanta jamfort med l1dgdos kapsaicin (PHN och HIV-AN)
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eller placebo (pDPN). Smartlindring observerades vid vecka 1 vid PHN, vecka 2 vid HIV-AN och vecka 3 vid
pDPN. For alla tre etiologier holl effekten i sig under hela den 12 veckor langa studieperioden.

Konsekvent och reproducerbar effekt och tolerabilitet har pavisats med upprepade behandlingar under en
52-veckorsperiod i tva kliniska studier (STRIDE och PACE). | dessa tva studier, en pa pDPN-patienter (PACE)
och en pa patienter med HIV-AN, posttraumatisk nervskada (PNI) och PHN (STRIDE), var genomsnittlig tid
(standardavvikelse) till aterbehandling 68,4 (23,31) respektive 107 (43,58) dagar. Tid till aterbehandling var
kortare an 61,5 respektive 78,8 dagar for 25% av patienterna och fér 25% av patienterna var tid till
aterbehandling langre an 64,4 respektive 118,7 dagar. En frekvensokning pa upp till ca 5% av kanda
reaktioner pa applikationsstéllen, sdsom smarta och brannande kansla, rapporterades fran patienter som
fick aterbehandling med Qutenza tidigare an 90 dagar.

Sakerhetsprofilen fér Qutenza hos diabetespatienter dverensstamde med den som sags hos populationen
utan diabetes.

Qutenza har visats ha effekt nar det anvands enbart eller i kombination med systemiska Iakemedel mot
neuropatisk smarta.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Det kapsaicin som ingadr i Qutenza ar avsett att tranga in i huden. In vitro-data (analyser av upplésning av
aktiv substans och hudpenetration) visar att frisattningen av kapsaicin fran Qutenza sker linjart under
applikationstiden. Utifran in vitro-studier tas ungefar 1% av kapsaicinet upp i hudens epidermis och dermis
under en timmes applikation. Eftersom den mangd kapsaicin som frisatts fran plastret per timme ar

proportionell mot applikationsytan beraknas en total maximal méjlig dos fér en applikationsyta pa 1 000 cm

2 varaca7 mg. Om man antar att en plasteryta pa 1 000 cm? $verfor ca 1% av kapsaicinet i plastret till en

person som vager 60 kg blir den maximala potentiella exponeringen for kapsaicin ca 0,12 mg/kg en gang
var tredje manad.

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

Farmakokinetiska data fér manniska visar 6vergdende, 1ag (< 5 ng/ml) systemisk exponering for kapsaicin
hos ungefar en tredjedel av PHN-patienterna, hos 3% av patienterna med smartsam perifer
diabetesneuropati och inte hos ndgra av HIV-AN-patienterna efter en 60-minutersapplikation av Qutenza.
Data saknas for systemisk exponering efter 30-minutersapplikationer. Generellt 6kade andelarna
PHN-patienter med systemisk exponering for kapsaicin med 6kande behandlingsytor och langre
behandlingsdurationer. Den hdégsta kapsaicinkoncentration som pavisades hos patienter som behandlades i
60 minuter var 4,6 ng/ml, vilken foreldg omedelbart efter att Qutenza plastret hade avlagsnats. De flesta
kvantifierbara halterna observerades nar Qutenzaplastret avlagsnades, och en tydlig trend var att
kapsaicinet hade férsvunnit helt 3 till 6 timmar efter det att plastret hade tagits bort. Inga detekterbara
halter av metaboliter observerades hos nagon forsoksperson.

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

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
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Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, endostoxicitet och allmantoxicitet visade inte nagra
sarskilda risker fér manniska.

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

Enligt en karcinogenicitetsstudie pa madss ar kapsaicin inte cancerframkallande.

En reproduktionstoxikologisk studie pa ratta visade en statistiskt signifikant minskning av antalet och
procentandelen rorliga spermier hos rattor som behandlades 3 timmar/dag med boérjan 28 dagar innan
hanar och honor sammanfdrdes, under samlevnaden och fram till dagen f6ére avlivning. Fertilitetsindex och
antalet draktigheter per antal sammanlevande rattor minskade i alla kapsaicinbehandlade grupper, men
minskningen var varken statistiskt signifikant eller dosberoende.

En teratologisk studie pa kanin visade ingen potential for embryofetal toxicitet. Férdrojd ossifiering av
skelettbenen (minskning av ossifierade metatarsalben) observerades i en teratologisk studie pa ratta vid
hogre dosnivaer an vid humana terapeutiska doser. Betydelsen av detta resultat for manniskor ar okand.
Peri- och postnatala toxikologiska studier pa ratta visade ingen potential for reproduktionstoxicitet. Studier
pa lakterande rattor som exponerades fér Qutenza i 3 timmar dagligen visade méatbara halter av kapsaicin i
modersmjodlken.

En lindrig sensitisering observerades i en hudsensiteringsstudie pa marsvin.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Férteckning dver hjalpamnen
Pldster

Adhesivt matrixskikt
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

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

Borttagbart skyddsskikt (skyddsfilm)
polyesterfilm, belagd med fluorpolymer

Rengéringsgel

makrogol 300

karbomer

renat vatten
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxianisol (E320)
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
4 3r
Efter 6ppnandet av pasen: applicera Qutenza inom 2 timmar

6.4 Sarskilda foérvaringsanvisningar

Qutenza kutant plaster: Férvaras plant i originalpase och originalkartong. Férvaras vid hogst 25°C.
Rengdéringsgel: Férvaras vid hégst 25°C

6.5 Férpackningstyp och innehall

Det kutana plastret ar férpackat i en pase av papper-polyetentereftalat-aluminiumfolie med ett skikt av
cykloolefin sampolymer co-extrudat.

Rengéringsgelen tillhandahalls i en tub av polyeten med hég densitet, med en hatt av polypropylen.

Qutenza finns i férpackningar som innehaller en eller tva pasar med individuellt férseglade kutana plaster
och en 50 g tub rengdringsgel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Vardpersonal bor bara nitrilhandskar vid hantering av plastren och vid rengéring av behandlingsytor.

Anvandning av munskydd och skyddsglasdgon rekommenderas, se avsnitt 4.2.

Anvénda och oanvanda plaster och alla andra material som har varit i kontakt med den behandlade
hudytan ska kasseras omedelbart efter anvandning genom att forseglas i en polyetenpase for
lakemedelsavfall som placeras i lamplig behallare for Idkemedelsavfall.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Grinenthal GmbH
Zieglerstralle 6
52078 Aachen
Tyskland

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/09/524/001-002

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 15 maj 2009
Fornyat godkannande: 28 mars 2019

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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2023-10-18
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