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GEBRAUCHSINFORMATION: 
INFORMATION FÜR DEN ANWENDER

Lesen Sie die gesamte 
Packungsbeilage sorgfältig durch, 
bevor Sie mit der Anwendung dieses 
Arzneimittels beginnen.
•  Heben Sie die Packungsbeilage auf. 

Vielleicht möchten Sie diese später 
nochmals lesen.

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

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

•  Wenn eine der aufgeführten 
Nebenwirkungen Sie erheblich 
beeinträchtigt oder Sie Nebenwirkungen 
bemerken, die nicht in dieser 
Gebrauchsinformation angegeben sind, 
informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1.  Was ist Qutenza und wofür wird es 

angewendet?
2.  Was müssen Sie vor der Anwendung von 

Qutenza beachten?
3.  Wie ist Qutenza anzuwenden?
4.  Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5.  Wie ist Qutenza aufzubewahren?
6.  Weitere Informationen

1.  WAS IST QUTENZA UND WOFÜR WIRD 
ES ANGEWENDET?

Qutenza wird zur Schmerzlinderung bei 
Menschen angewendet, die nicht an 
Diabetes leiden und Nervenschmerzen 
aufgrund von geschädigten Nerven in der 
Haut haben. Nerven in der Haut können 
durch verschiedene Krankheiten wie zum 
Beispiel Gürtelrose und HIV-Infektion, 
bestimmte Arzneimittel und andere Zustände 
geschädigt werden. Qutenza kann allein oder 
in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur 
Behandlung von Schmerzen angewendet 
werden.

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

Qutenza darf nicht angewendet werden,
•  wenn Sie überempfindlich (allergisch) 

gegen Capsaicin, Chili oder einen der 
sonstigen Bestandteile in Qutenza sind 
(siehe Abschnitt 6 am Ende dieser 
Packungsbeilage).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung 
von Qutenza ist erforderlich
Wenden Sie Qutenza nicht am Kopf oder im 
Gesicht an.

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

Berühren Sie Qutenza oder andere 
Materialien, die mit den behandelten 
Hautstellen in Kontakt waren, nicht, da 
dies zu Brennen und Stechen führen kann. 
Berühren Sie nicht die Augen, den Mund 
oder andere empfindliche Stellen. Das 
Schniefen oder Inhalieren in der Nähe der 
Qutenza Pflaster kann Husten oder Niesen 
verursachen.

Es ist normal, dass die Haut während und 
nach der Behandlung mit Qutenza für eine 
kurze Zeit sticht oder sich rötet und brennt. 
Wegen der Schmerzen kann Ihr Blutdruck 
steigen, weshalb der Arzt während der 
Behandlung mehrmals Ihren Blutdruck misst. 
Wenn Sie starke Schmerzen haben, kühlt der 
Arzt die betroffene Stelle oder gibt Ihnen ein 
Schmerzmittel.

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

Wenn Sie hohe Dosen von Opioiden 
anwenden, sprechen Sie unter Umständen 
auf orale Opioid-Analgetika, die zur 
akuten Schmerzlinderung und nach dem 
Behandlungsverfahren eingesetzt werden, 
nicht an. In diesem Fall trifft Ihr Arzt andere 
Maßnahmen, um Ihre Schmerzen nach der 
Behandlung mit Qutenza zu lindern.

Obwohl bei den Patienten, die mit Qutenza 
behandelt wurden, keine Veränderungen 
der Nervenfunktion festgestellt wurden, 
waren nach Anwendung von Capsaicin 
vorübergehende geringfügige Veränderungen 
der Fähigkeit, Heißes oder Scharfes zu 
empfinden, zu beobachten.

Anwendung bei Kindern und JugendlichenAnwendung bei Kindern und Jugendlichen
Qutenza wird für die Behandlung bei 
Patienten unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Bei Anwendung von Qutenza mit anderen 
Arzneimitteln
Qutenza wirkt örtlich auf die Haut, und es 
ist nicht zu erwarten, dass es die Wirkung 
anderer Arzneimittel beeinflusst. Bitte 
informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere 
Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. 
vor kurzem eingenommen oder angewendet 
haben, auch wenn es sich um nicht 
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit
Qutenza sollte mit Vorsicht angewendet 
werden, wenn Sie schwanger sind und/
oder stillen. Wenn Sie schwanger sind oder 
glauben, dass Sie schwanger sein könnten, 
oder wenn Sie stillen, sprechen Sie vor der 
Behandlung mit Qutenza mit Ihrem Arzt 
darüber.

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

Wichtige Informationen über bestimmte 
Bestandteile des Reinigungsgels für 
Qutenza
Das Reinigungsgel für Qutenza enthält 
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), das 
örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. 
Kontaktdermatitis), Reizungen der Augen 
und der Schleimhäute hervorrufen kann.

3.  WIE IST QUTENZA ANZUWENDEN?

Qutenza sollte nur von Ihrem Arzt oder einer 
medizinischen Fachkraft unter der Aufsicht 
des Arztes angewendet werden.

Qutenza ist zur Anwendung auf der Haut 
bestimmt.

Ihr Arzt markiert die schmerzhaftesten 
Bereiche auf Ihrer Haut mit einem Markierstift.

Bevor die Qutenza Pflaster auf die 
Haut aufgeklebt werden, müssen 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, trägt der Arzt oder die 
medizinische Fachkraft ein Betäubungsgel 
oder eine Creme auf, um das stechende 
Gefühl zu lindern.
Der Arzt bzw. die medizinische Fachkraft 
trägt Handschuhe, um die Qutenza Pflaster 
für Sie vorzubereiten. Schniefen oder 
inhalieren Sie nicht in der Nähe der Qutenza 
Pflaster, da dies Husten oder Niesen 
verursachen kann.

Qutenza kann auf die Größe der 
Behandlungsfläche zugeschnitten werden. 
Es sollten nicht mehr als 4 Pflaster auf 
einmal angewendet werden. Der Arzt 
oder die medizinische Fachkraft entfernt 
die Pflaster nach 30 Minuten, wenn Sie 
wegen Nervenschmerzen in den Füßen 
behandelt werden, oder nach 60 Minuten bei 
Nervenschmerzen an anderen Körperstellen. 
Berühren Sie das Pflaster nicht mit den 
Händen, da dies zu Brennen und Stechen in 
der Haut führen kann.

Gewöhnlich spüren Sie schon am Tag, an 
dem das Pflaster aufgeklebt wird, eine leichte 
Schmerzlinderung. Es kann jedoch 1-14 Tage 
dauern, bis die volle Schmerzlinderung durch 
Qutenza eintritt. Falls Sie danach immer noch 
starke Schmerzen haben, sprechen Sie bitte 
mit Ihrem Arzt.

Die Therapie mit Qutenza kann, falls 
erforderlich, in Abständen von 90 Tagen 
wiederholt werden.

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

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

Wenn Ihre Füße behandelt werden, können 
Sie Einmalsocken über den Qutenza 
Pflastern tragen.

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

Nach der Behandlung mit Qutenza reinigt 
der Arzt oder die medizinische Fachkraft 
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.

Berühren Sie nicht die Augen, den Mund 
oder andere empfindliche Stellen. Falls 
Sie versehentlich das Qutenza Pflaster 
oder behandelte Haut berühren, bevor das 
Reinigungsgel aufgebracht wird, kann dies 
zu Brennen und/oder Stechen führen. Rufen 
Sie in diesem Fall sofort den Arzt.

Versuchen Sie nicht, das Pflaster selbst zu 
entfernen. Der Arzt oder die medizinische 
Fachkraft entfernt es für Sie.

Nehmen Sie keine Qutenza Pflaster aus der 
Praxis mit.

Wenden Sie Qutenza nicht zu Hause an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 
des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren 
Arzt oder Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND 
MÖGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Qutenza 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei 
jedem auftreten müssen.

Die Häufigkeit möglicher Nebenwirkungen, 
die unten aufgeführt sind, wird 
folgendermaßen angegeben:
Sehr häufig (betrifft mehr als 1 Behandelten 
von 10)
Häufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)
Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte 
von 1000)

Sehr häufige Nebenwirkungen:
•  Rötung, Schmerzen an der Stelle, an der 

das Pflaster aufgeklebt wird

Häufige Nebenwirkungen:
•  Juckreiz, Pusteln, Blasen, Schwellung, 

Trockenheit an der Stelle, an der das 
Pflaster aufgeklebt wird

Gelegentliche Nebenwirkungen:
•  Quaddeln, Kribbelgefühl, Entzündung der 

Haut, erhöhte Empfindlichkeit, Entzündung, 
Hautreaktion, Reizung, Bluterguss an der 
Stelle, an der das Pflaster aufgeklebt wird.

•  Bluthochdruck, Verlangsamung der 
elektrischen Signale im Herzen, 
schneller Herzschlag, Missempfindung 
des Herzschlags, vermindertes 
Geschmacksempfinden, verringertes Gefühl 
in Gliedmaßen, Brennen, Augenreizung, 
Husten, Rachenreizung, Übelkeit, Juckreiz, 
in Gliedmaßen, Brennen, Augenreizung, 
Husten, Rachenreizung, Übelkeit, Juckreiz, 
in Gliedmaßen, Brennen, Augenreizung, 

Schmerzen in Gliedmaßen, Muskelkrämpfe, 
Gürtelrose, Schwellung von Gliedmaßen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, die 
medizinische Fachkraft oder Ihren Apotheker, 
wenn eine der aufgeführten Nebenwirkungen 
Sie erheblich beeinträchtigt oder Sie 
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser 
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIE IST QUTENZA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel für Kinder unzugänglich 
aufbewahren.

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf 
dem Umkarton nach „Verwendbar bis“ 
angegebenen Verfalldatum nicht mehr 
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf 
den letzten Tag des Monats.

Qutenza kutanes Pflaster: Flach liegend im 
Originalbeutel und Umkarton aufbewahren. 
Nicht über 25°C lagern.

Reinigungsgel: Nicht über 25°C lagern.

Nach Öffnen des Beutels sollte Qutenza 
innerhalb von 2 Stunden aufgeklebt werden.

Entsorgen gebrauchter und ungebrauchter Entsorgen gebrauchter und ungebrauchter 
Qutenza Pflaster, Socken und Handschuhe.Qutenza Pflaster, Socken und Handschuhe.
Es kann zu Stechen in den Fingern führen, 
wenn Sie diese Gegenstände berühren. Der 
Arzt oder die medizinische Fachkraft steckt 
sie in einen Polyethylenbeutel, bevor Sie 
sicher entsorgt werden. Die Qutenza Pflaster 
und alle sonstigen Behandlungsmaterialien 
sollten ordnungsgemäß entsorgt werden.

6.  WEITERE INFORMATIONEN

Was Qutenza enthält
Der Wirkstoff ist Capsaicin. Jedes Pflaster 
von 280 cm2 enthält insgesamt 179 mg 
Capsaicin entsprechend 640 Mikrogramm 
Capsaicin pro cm2 Pflaster (8% w/w).

Die sonstigen Bestandteile des Qutenza Die sonstigen Bestandteile des Qutenza 
kutanen Pflasters sind:

Matrix:
Silikonklebstoffe
Diethylenglycolmonoethylether (Ph.Eur.)
Dimeticon 12500 cSt
Ethylcellulose N50 (E462)

Trägerschicht:
Polyester-Trägerfolie
Drucktinte mit Pigmentweiß 6

Abziehbare Schutzfolie:
Polyester-Schutzfolie

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

Das Reinigungsgel enthält:Das Reinigungsgel enthält:

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 cm2) 
groß und besteht aus einer Klebeschicht, 
die den Wirkstoff enthält, und einer äußeren 
Trägerschicht. Die Klebeschicht ist mit einer 
abziehbaren, klaren, unbedruckten, diagonal 
eingeschnittenen Schutzfolie abgedeckt. 
Die Außenseite der Trägerschicht ist mit 
‘capsaicin 8%’ bedruckt.

Jede Qutenza Packung enthält 1 oder 
2 Beutel mit je 1 kutanen Pflaster und 
1 Tube Reinigungsgel (50 g). Es werden 
möglicherweise nicht alle Packungsgrößen 
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19
2353 EW Leiderdorp
Niederlande

Hersteller:
GP Grenzach Produktions GmbH (GP)
Emil-Barell-Strasse 7
D-79639 Grenzach-Wyhlen, Deutschland

ΦΥΛΛΟ ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΧΡΗΣΤΗ

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο 
το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού 
αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το 
φάρμακο.
•  Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών 

χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το 
διαβάσετε ξανά.

•  Εάν έχετε περεταίρω απορίες, ρωτήστε 
τον γιατρό σας.

•  Η συνταγή για αυτό το φάρμακο 
χορηγήθηκε για σας. Δεν πρέπει να 
δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί 
να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και 
όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε 
τα δικά σας.

•  Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια 
γίνεται σοβαρή, ή αν παρατηρήσετε 
κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν 
αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, 
παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον 
γιατρό σας.

Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1.  Τι είναι το Qutenza και ποια είναι η χρήση 

του
2.  Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού 

χρησιμοποιήσετε το Qutenza
3.  Πώς να χρησιμοποιήσετε το Qutenza
4.  Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
5.  Πώς να φυλάσσεται το Qutenza
6.    Λοιπές πληροφορίες

1.  ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ QUTENZA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ 
Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ

Το Qutenza χρησιμοποιείται για την 
ανακούφιση του πόνου σε μη διαβητικά 
άτομα τα οποία πάσχουν από νευραλγία 
που οφείλεται σε βλάβη των δερματικών 
νεύρων. Η βλάβη στα δερματικά νεύρα 
μπορεί να προκληθεί από διάφορες 
ασθένειες, όπως ο έρπης ζωστήρας και η 
λοίμωξη HIV, από ορισμένα φάρμακα και 
άλλες παθήσεις. Το Qutenza μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί μόνο του (μονοθεραπεία) 
ή σε συνδυασμό με άλλα φάρμακα που 
καταπραΰνουν τον πόνο.

2.  ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ QUTENZA

Μην χρησιμοποιήσετε το QUTENZA
•  σε περίπτωση αλλεργίας 

(υπερευαισθησίας) στην καψαϊκίνη, την 
καυτερή κόκκινη πιπεριά ή σε οποιοδήποτε 
άλλο συστατικό του Qutenza δερματικό 
επίθεμα (βλ. παράγραφο 6 στο τέλος του 
φύλλου οδηγιών χρήσης)

Προσέξτε ιδιαίτερα με το Qutenza
Μην χρησιμοποιείτε το Qutenza σε κανένα 
σημείο του κεφαλιού ή του προσώπου σας.

Μην χρησιμοποιείτε το Qutenza σε δέρμα 
που έχει κοψίματα ή σε ανοιχτά τραύματα.

Μην αγγίζετε το Qutenza ή άλλα υλικά που 
έχουν έρθει σε επαφή με την υπό θεραπεία 
περιοχή καθώς ενδέχεται να προκληθεί 
κάψιμο και τσούξιμο. Μην αγγίζετε τα μάτια 
σας, το στόμα σας ή άλλες ευαίσθητες 
περιοχές. Η όσφρηση ή η εισπνοή 
κοντά στα επιθέματα Qutenza μπορεί να 
προκαλέσει βήχα ή φτέρνισμα.

Κατά τη διάρκεια ή μετά τη θεραπεία με 
Qutenza είναι φυσικό το δέρμα να τσούζει 
ή να γίνεται κόκκινο και να καίει για μικρό 
χρονικό διάστημα. Λόγω του πόνου, η 
αρτηριακή σας πίεση ενδέχεται να αυξηθεί 
και, κατά συνέπεια, ο γιατρός σας θα 
μετρήσει την αρτηριακή σας πίεση αρκετές 
φορές κατά τη διάρκεια της θεραπείας. Εάν 
νιώσετε υπερβολικό πόνο, ο γιατρός θα σας 
χορηγήσει ένα τοπικό δροσιστικό ή θα σας 
δώσει κάποιο παυσίπονο.

Εάν έχετε ασταθή ή ανεπαρκώς 
ελεγχόμενη υψηλή αρτηριακή πίεση ή 
αντιμετωπίσατε πρόσφατα καρδιακά 

προβλήματα, ο γιατρός σας, πριν από την 
χορήγηση της θεραπείας Qutenza, θα 
λάβει υπόψη του τον κίνδυνο εμφάνισης 
ανεπιθύμητων ενεργειών για την καρδιά 
ή την αρτηριακή πίεση, λόγω του άγχους 
που ενδέχεται να προκαλέσει η διαδικασία 
εφαρμογής του επιθέματος..

Εάν λαμβάνετε υψηλές δόσεις οπιοειδών, 
ενδέχεται να μην ανταποκριθείτε στα 
οπιοειδή αναλγητικά που χορηγούνται 
από το στόμα για την αντιμετώπιση του 
οξέος πόνου κατά τη διάρκεια και μετά την 
ολοκλήρωση της θεραπευτικής διαδικασίας. 
Σε αυτήν την περίπτωση, ο γιατρός σας 
θα χρησιμοποιήσει άλλα μέσα για τη 
μείωση του πόνου που προκαλείται από τη 
θεραπεία με Qutenza.

Παρά το γεγονός ότι δεν έχουν 
παρατηρηθεί αλλαγές στη λειτουργία των 
νεύρων σε ασθενείς που υποβλήθηκαν σε 
θεραπεία με Qutenza, έχουν παρατηρηθεί 
μικρές βραχυχρόνιες αλλαγές στην 
ικανότητα αντίληψης της θερμότητας ή της 
οξύτητας ενός ερεθίσματος μετά τη χρήση 
καψαϊκίνης.

Χρήση σε παιδιά και εφήβουςΧρήση σε παιδιά και εφήβους
Δεν συνιστάται η χρήση του Qutenza σε 
ασθενείς ηλικίας κάτω των 18 ετών.

Χρήση άλλων φαρμάκων
Το Qutenza δρα τοπικά στο δέρμα και δεν 
αναμένεται να επιδράσει σε άλλα φάρμακα. 
Παρακαλείσθε να ενημερώσετε τον γιατρό 
σας εάν παίρνετε ή έχετε πάρει πρόσφατα 
άλλα φάρμακα, ακόμα και αυτά που δεν σας 
έχουν χορηγηθεί με συνταγή.

Κύηση και θηλασμός
Εάν είστε έγκυος και/ή θηλάζετε πρέπει 
να χρησιμοποιείτε το Qutenza με προσοχή. 
Εάν είστε έγκυος ή νομίζετε ότι μπορεί 
να είστε έγκυος, ή θηλάζετε, πρέπει να 
ενημερώσετε τον γιατρό σας πριν από τη 
θεραπεία με Qutenza.

Οδήγηση και χειρισμός μηχανών
Δεν πραγματοποιήθηκαν μελέτες για τις 
επιδράσεις του Qutenza στην ικανότητα 
οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Όταν 
χρησιμοποιείτε το Qutenza, εμφανίζονται 
στο αίμα πολύ μικρές ποσότητες της 
δραστικής ουσίας για πολύ σύντομο χρονικό 
διάστημα. Συνεπώς, το Qutenza είναι 
απίθανο να έχει άμεση επίδραση στη σκέψη 
ή στην ικανότητα οδήγησης ή χειρισμού 
μηχανημάτων.

Σημαντικές πληροφορίες σχετικά 
με ορισμένα συστατικά της γέλης 
καθαρισμού του Qutenza
Η γέλη καθαρισμού του Qutenza περιέχει 
βουτυλοϋδροξυανισόλη η οποία ενδέχεται 
να προκαλεί τοπικές δερματικές 
αντιδράσεις (π.χ. δερματίτιδα εξ επαφής), 
ή ερεθισμό των ματιών και των 
βλεννογόνων υμένων.

3.  ΠΩΣ ΝΑ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ 
QUTENZA

Το Qutenza πρέπει να τοποθετείται μόνο από 
τον γιατρό σας ή από νοσηλευτικό προσωπικό 
υπό την επίβλεψη του γιατρού σας.

Το Qutenza προορίζεται για χρήση στο 
δέρμα.

Ο γιατρός σας θα σημειώσει τις πλέον 
επώδυνες περιοχές στο δέρμα σας με 
στυλό ή μαρκαδόρο.

Πριν από την εφαρμογή των επιθεμάτων 
Qutenza στο δέρμα, η(οι) υπό θεραπεία 
περιοχή(ές) πλένεται/ονται με σαπούνι και 
νερό και σκουπίζεται/ονται. Οι τρίχες στην 
υπό θεραπεία περιοχή πρέπει να κοπούν.

Πριν από την τοποθέτηση των επιθεμάτων 
Qutenza στο δέρμα σας, ο γιατρός σας ή 
το νοσηλευτικό προσωπικό θα απλώσει 
αναισθητική γέλη ή κρέμα με σκοπό να 
περιοριστεί το τσούξιμο.

Ο γιατρός ή το νοσηλευτικό προσωπικό 
πρέπει να φοράει γάντια κατά την 
προετοιμασία των επιθεμάτων Qutenza 
που θα τοποθετηθούν. Μην οσφραίνεστε 
ή εισπνέετε κοντά στα επιθέματα Qutenza 
καθώς μπορεί να προκληθεί βήχας ή 
φτέρνισμα.

Το Qutenza μπορεί να κόβεται σε μικρότερα 
κομμάτια ώστε να εφαρμόζει καλύτερα 
στην υπό θεραπεία περιοχή. Δεν πρέπει 
να χρησιμοποιούνται περισσότερα από 
4 επιθέματα ταυτόχρονα. Ο γιατρός ή το 
νοσηλευτικό προσωπικό θα αφαιρέσει 
τα επιθέματα μετά από 30 λεπτά, εάν 
υποβάλλεστε σε θεραπεία για νευραλγία 
στα πόδια, ή μετά από 60 λεπτά εάν 
υποβάλλεστε σε θεραπεία για νευραλγία σε 
άλλα σημεία του σώματος. Μην αγγίζετε το 
επίθεμα με τα χέρια σας καθώς ενδέχεται 
να προκληθεί κάψιμο και τσούξιμο.

Συνήθως, η ανακούφιση από τον πόνο 
γίνεται αισθητή από την πρώτη μέρα 
εφαρμογής του επιθέματος. Ωστόσο, για 
την πλήρη ανακούφιση από τον πόνο 
με τη χρήση του Qutenza ενδέχεται να 
χρειαστούν από 1-14 ημέρες. Εάν μετά από 
αυτό το χρονικό διάστημα εξακολουθείτε να 
αισθάνεστε μεγάλο πόνο, παρακαλείσθε να 
ενημερώσετε τον γιατρό σας.

Η θεραπεία με το Qutenza μπορεί να 
επαναλαμβάνεται μετά την παρέλευση 
90 ημερών, εφόσον κρίνεται απαραίτητο.

Για την αντιμετώπιση του πόνου που 
προκαλείται από τη θεραπεία με Qutenza 
θα σας χορηγηθούν παυσίπονα.

Κατά τη διάρκεια της θεραπείας με Qutenza 
είναι συχνό φαινόμενο το δέρμα να τσούζει 
ή να κοκκινίζει και να καίει.

Εάν υποβάλλεστε σε θεραπεία στην 
περιοχή των ποδιών, πάνω από τα 
επιθέματα Qutenza μπορείτε να φοράτε 
κάλτσες μίας χρήσης.

Ορισμένες φορές, ο γιατρός ή το 
νοσηλευτικό προσωπικό μπορεί να 
τοποθετήσει επίδεσμο πάνω από το επίθεμα 
Qutenza για να το σταθεροποιήσει στο 
δέρμα σας.

Στο τέλος της θεραπείας με Qutenza ο 
γιατρός ή το νοσηλευτικό προσωπικό θα 
καθαρίσει την περιοχή της θεραπείας 
απλώνοντας σε αυτήν γέλη καθαρισμού 
από το σωληνάριο που περιλαμβάνεται 
στη συσκευασία. Η γέλη καθαρισμού θα 
παραμείνει στο δέρμα σας για ένα λεπτό 
και στη συνέχεια θα σκουπιστεί για να 
αφαιρεθούν τυχόν υπολείμματα του 
φαρμάκου που παραμένουν στο δέρμα σας 
μετά τη θεραπεία. Μετά από την αφαίρεση 
της γέλης καθαρισμού, η περιοχή θα πλυθεί 
απαλά με σαπούνι και νερό.

Μην αγγίζετε τα μάτια σας, το στόμα 
σας ή άλλες ευαίσθητες περιοχές.
Εάν ακουμπήσετε κατά λάθος το επίθεμα 
Qutenza ή την υπό θεραπεία περιοχή πριν 
τοποθετηθεί η γέλη καθαρισμού, μπορεί 
να αισθανθείτε κάψιμο και/ή τσούξιμο. 
Επικοινωνήστε αμέσως με τον γιατρό σας.

Μην προσπαθείτε να αφαιρέσετε μόνοι σας 
το επίθεμα. Θα το αφαιρέσει ο γιατρός ή το 
νοσηλευτικό προσωπικό.

Μην απομακρύνετε τα επιθέματα Qutenza 
από την κλινική.

Μην χρησιμοποιείτε τα επιθέματα Qutenza 
στο σπίτι.

Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά 
με τη χρήση αυτού του προϊόντος, ρωτήστε 
τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

4.  ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και το Qutenza 
μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες 
ενέργειες, αν και δεν παρουσιάζονται σε 
όλους τους ανθρώπους.

Η συχνότητα των πιθανών ανεπιθύμητων 
ενεργειών που αναφέρονται στη συνέχεια 
ορίζεται βάσει της ακόλουθης συνθήκης:
Πολύ συχνές (εμφανίζονται σε 
περισσότερους από 1 στους 10 χρήστες)
Συχνές (εμφανίζονται σε 1 έως 10 στους 
100 χρήστες)
Όχι συχνές (εμφανίζονται σε 1 έως 
10 στους 1.000 χρήστες)

Πολύ συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες:
•  ερυθρότητα, πόνος στο σημείο εφαρμογής 

του επιθέματος

Συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες:
•  κνησμός, πρήξιμο, φλύκταινες, οίδημα, 

ξηρότητα στην περιοχή εφαρμογής του 
επιθέματος.

Όχι συχνές ανεπιθύμητες ενέργειες:
• πομφοί, αιμωδία, φλεγμονή στο δέρμα, 

αυξημένη ευαισθησία, φλεγμονή, δερματικές 
αντιδράσεις, ερεθισμός, μώλωπες στο 
σημείο εφαρμογής του επιθέματος

•  υψηλή αρτηριακή πίεση, επιβράδυνση 
των ηλεκτρικών σημάτων στην καρδιά, 
ταχυκαρδία, μη φυσιολογικό αίσθημα των 
καρδιακών παλμών, μειωμένη αίσθηση 
γεύσης, μειωμένη αίσθηση στα άκρα, 
αίσθημα καύσου, ερεθισμός των ματιών, 
βήχας, ερεθισμός στον φάρυγγα, ναυτία, 
κνησμός, πόνος στα άκρα, μυϊκοί σπασμοί, 
έρπης ζωστήρας, οίδημα στα άκρα.

Εάν κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια γίνεται 
σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια 
ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται 
στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε 
να ενημερώσετε αμέσως τον γιατρό, το 
νοσηλευτικό προσωπικό ή τον φαρμακοποιό 
σας.

5.  ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ QUTENZA

Να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το 
φθάνουν και δεν το βλέπουν τα παιδιά.

Να μην χρησιμοποιείτε το Qutenza μετά 
την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται 
στο κουτί μετά από την ένδειξη ΛΗΞΗ. Η 
ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα 
του μήνα που αναφέρεται.

Qutenza δερματικό επίθεμα: Φυλάσσετε 
σε οριζόντια θέση στον αρχικό φακελίσκο 
και στο κουτί. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία 
μικρότερη των 25°C.

Γέλη καθαρισμού: Φυλάσσετε σε 
θερμοκρασία μικρότερη των 25°C.

Μετά το άνοιγμα του φακελίσκου, το 
Qutenza πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 
2 ωρών.

Απόρριψη χρησιμοποιηθέντων και μη Απόρριψη χρησιμοποιηθέντων και μη 
χρησιμοποιηθέντων επιθεμάτων Qutenza, χρησιμοποιηθέντων επιθεμάτων Qutenza, 
καλτσών και γαντιών.καλτσών και γαντιών.
Εάν ακουμπήσετε αυτά τα αντικείμενα 
μπορεί να προκληθεί τσούξιμο στα δάκτυλά 
σας. Ο γιατρός σας ή το νοσηλευτικό 
προσωπικό θα τα τοποθετήσει σε σακούλα 
πολυ-αιθυλενίου πριν τα απορρίψει με 
ασφάλεια. Τα επιθέματα Qutenza και τα 
υλικά που σχετίζονται με τη θεραπεία 
πρέπει να απορρίπτονται κατάλληλα.

6.  ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Τι περιέχει το Qutenza
Η δραστική ουσία είναι η καψαϊκίνη. 
Κάθε επίθεμα 280 cm2 περιέχει συνολικά 
179 mg καψαϊκίνης ή 640 μικρογραμμάρια 
καψαϊκίνης ανά cm2 του επιθέματος 
(8 % κατά βάρος).

Τα άλλα συστατικά του Qutenza δερματικό Τα άλλα συστατικά του Qutenza δερματικό 
επίθεμα είναι:επίθεμα είναι:

Μήτρα:
αυτοκόλλητο σιλικόνης
μονοαιθυλαιθέρας της διαιθυλενογλυκόλης
έλαιο σιλικόνης
αιθυλοκυτταρίνη N50 (E462)

Στρώση βάσης:
μεμβράνη στρώσης βάσης από πολυεστέρα
μελάνι εκτύπωσης που περιέχει Pigment 
White 6

Αφαιρούμενο προστατευτικό στρώμα:
προστατευτική ταινία από πολυεστέρα

Το επίθεμα Qutenza παρέχεται με 
σωληνάριο γέλης καθαρισμού, το οποίο δεν 
περιέχει δραστική ουσία.

Η γέλη καθαρισμού περιέχει:Η γέλη καθαρισμού περιέχει:

πολυαιθυλενογλυκόλη 300
καρβομερή
κεκαθαρμένο ύδωρ
υδροξείδιο του νατρίου (E524)
αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο άλας
βουτυλοϋδροξυανισόλη (E320)

Εμφάνιση του Qutenza και περιεχόμενο 
της συσκευασίας
Το Qutenza είναι δερματικό επίθεμα για 
χρήση στο δέρμα σας.

Κάθε επίθεμα έχει διαστάσεις 14 cm x 
20 cm (280 cm2). Αποτελείται από μια 
αυτοκόλλητη πλευρά που περιέχει τη 
δραστική ουσία και μια εξωτερική στρώση 
βάσης. Η αυτοκόλλητη πλευρά είναι 
καλυμμένη με αφαιρούμενη, διαυγή, χωρίς 
τύπωμα, διαγώνια κομμένη προστατευτική 
ταινία. Η εξωτερική επιφάνεια της 
στρώσης βάσης φέρει τύπωμα με την 
ένδειξη‘capsaicin 8%’.

Κάθε συσκευασία Qutenza περιέχει 
1 ή 2 φακελίσκους και 1 σωληνάριο 
γέλης καθαρισμού (50 g). Μπορεί να μην 
κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας:
Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19
2353 EW Leiderdorp
Ολλανδία

Παραγωγός:
GP Grenzach Produktions GmbH (GP)
Emil-Barell-Strasse 7
D-79639 Grenzach-Wyhlen Γερμανία

Capsaicin

179 mg kutanes Pfl aster

 καψαϊκίνη

179 mg δερματικό επίθεμα

België/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

България
Астелас Фарма ЕООД
Teл.: + 359 2 862 53 72

Česká republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
Tlf: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Ελλάδα
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Τηλ: +30 210 8189900

España
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

Ísland
Vistor hf
Sími: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Κύπρος
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Τηλ: +30 210 8189900

Latvija
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Lietuva
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel. +31 (0)71 5455745

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V.Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Magyarország
Tel.: + 36 (06)1 3614673

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
Tlf: + 47 66 76 46 00

Österreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.o.o.
Tel.: + 48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401320

România
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Slovenská republika
Astellas Pharma s.r.o.,
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Astellas Pharma Ltd.
Tel: + 44 (0) 1784 419615

België/Belgique/Belgien
Astellas Pharma B.V. Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

България
Астелас Фарма ЕООД
Teл.: + 359 2 862 53 72

Česká republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +420 236 080300

Danmark
Astellas Pharma a/s
Tlf: + 45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel: + 49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Ελλάδα
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Τηλ: +30 210 8189900

España
Astellas Pharma S.A.
Tel: + 34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: + 33 (0)1 55917500

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: + 353 (0)1 4671555

Ísland
Vistor hf
Sími: + 354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 921381

Κύπρος
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Τηλ: +30 210 8189900

Latvija
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Lietuva
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel. +31 (0)71 5455745

Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V.Branch
Tél/Tel: + 32 (0)2 5580710

Magyarország
Astellas Pharma Kft.
Tel.: + 36 (06)1 3614673

Malta
E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: + 31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
Tlf: + 47 66 76 46 00

Österreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel: + 43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.o.o.
Tel.: + 48 - 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: + 351 21 4401320

România
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95

Slovenija
Astellas Pharma Europe B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Slovenská republika
Astellas Pharma s.r.o.,
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: + 358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: + 46 (0)40-650 15 00

United Kingdom
Tel: + 44 (0) 1784 419615

Falls weitere Informationen über das Arzneimittel gewünscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem örtlichen Vertreter des Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung. Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά με το παρόν φαρμακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 02/2011.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu verfügbar.
Die folgenden Informationen sind nur für Ärzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt. Eine vollständige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) wird zusammen mit dieser Packungsbeilage gegeben.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu verfügbar.
Die folgenden Informationen sind nur für Ärzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt. Eine vollständige Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fachinformation) wird zusammen mit dieser Packungsbeilage gegeben.
Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) unter http://www.ema.europa.eu verfügbar.

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις 02/2011.
Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων (ΕΜΑ): http://www.ema.europa.eu
Οι πληροφορίες που ακολουθούν απευθύνονται μόνο σε γιατρούς ή επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης. Η πλήρης Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ) περιλαμβάνεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης.
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES 
ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Qutenza 179 mg kutanes Pflaster

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jedes kutane Pflaster mit einer Fläche von 280 cm2 enthält insgesamt 
179 mg Capsaicin entsprechend 640 Mikrogramm Capsaicin pro cm2

Pflaster (8 % w/w).

Sonstiger Bestandteil:Sonstiger Bestandteil:

Jede 50-g-Tube Reinigungsgel für Qutenza enthält 0,2 mg/g 
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.) (E320).

Die vollständige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe 
Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Kutanes Pflaster.

Jedes Pflaster ist 14 cm x 20 cm (280 cm2) groß und besteht aus 
einer Klebeschicht, die den Wirkstoff enthält, und einer äußeren 
Trägerschicht. Die Klebeschicht ist mit einer abziehbaren, klaren, 
unbedruckten, diagonal eingeschnittenen Schutzfolie abgedeckt. 
Die Außenseite der Trägerschicht ist mit ‘capsaicin 8%’ bedruckt.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Qutenza wird angewendet zur Behandlung von peripheren 
neuropathischen Schmerzen bei Erwachsenen, die nicht an Diabetes 
leiden. Qutenza kann als Monotherapie oder in Kombination mit anderen 
Arzneimitteln gegen Schmerzen angewendet werden

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Qutenza sollte auf die schmerzhaftesten Hautareale (unter Verwendung
von maximal 4 Pflastern) aufgebracht werden. Der schmerzhafte 
Bereich sollte vom Arzt ermittelt und auf der Haut markiert werden. 
Qutenza darf nur auf unverletzte, nicht gereizte, trockene Haut 
aufgebracht werden. Es soll an den Füßen (z. B. bei HIV-assoziierter
Neuropathie) 30 Minuten und an anderen Stellen (z. B. bei 
postherpetischer Neuralgie) 60 Minuten aufgeklebt bleiben. 
Die Behandlung mit Qutenza kann alle 90 Tage wiederholt werden, 
falls die Schmerzen persistieren oder wiederkehren.

Qutenza sollte von einem Arzt oder einer medizinischen Fachkraft unter 
der Aufsicht eines Arztes angewendet werden.

Beim Umgang mit Qutenza und beim Reinigen der Behandlungsareale 
sollten immer Nitrilhandschuhe getragen werden. Latexhandschuhe sollten 
NICHT verwendet werden, da sie keinen ausreichenden Schutz bieten.

Die Pflaster sollten nicht nahe an die Augen oder an Schleimhäute 
gehalten werden.

Ein direkter Kontakt mit Qutenza, gebrauchtem Verbandmull oder 
gebrauchtem Reinigungsgel sollte vermieden werden.

Falls erforderlich, sollten Haare an den betroffenen Stellen 
abgeschnitten werden, damit das Pflaster besser haftet (die Haut nicht 
rasieren). Die zu behandelnde Stelle(n) sollte(n) vorsichtig mit Wasser 
und Seife gewaschen werden. Nach dem Entfernen der Haare und dem 
Waschen sollte die Haut gründlich abgetrocknet werden.

Das Behandlungsareal sollte vor dem Aufkleben von Qutenza mit einem 
topischen Anästhetikum behandelt werden, um applikationsbedingte 
Beschwerden zu reduzieren. Das topische Anästhetikum sollte auf die 
gesamte mit Qutenza behandelte Fläche und die umgebenden 1 bis 
2 cm aufgetragen werden. Das topische Anästhetikum sollte gemäß der 
Produktinformation des Arzneimittels angewendet werden. In klinischen 
Studien wurden die Patienten mit topischem Lidocain (4%) oder 
Lidocain (2,5%)/Prilocain (2,5%) über 60 Minuten vorbehandelt.

Qutenza ist ein Pflaster zur einmaligen Anwendung und kann auf die 
Größe und Form der zu behandelnden Stelle zugeschnitten werden. 
Das Pflaster sollte vor der Entfernung der Schutzfolie zugeschnitten 
werden. Die Schutzfolie darf erst unmittelbar vor dem Aufkleben entfernt 
werden. Damit die Schutzfolie leichter abgezogen werden kann, ist sie 
diagonal eingeschnitten. Ein Teil der Schutzfolie sollte abzogen und 
umgeknickt werden und die Klebeseite des bedruckten Pflasters auf die 
zu behandelnde Stelle aufgebracht werden. Der aufgeklebte Teil des 
Pflasters sollte festgehalten und die Schutzfolie langsam und vorsichtig 
unter dem restlichen Pflaster hervorgezogen werden. Dabei sollte das 
Pflaster gleichzeitig mit der anderen Hand glattgestrichen werden.

Um sicherzustellen, dass Qutenza während der gesamten 
Behandlungsdauer mit der Haut in Kontakt bleibt, können elastische 
Socken oder Mullbinden verwendet werden.

Die Qutenza Pflaster sollten langsam und vorsichtig entfernt werden, 
indem sie einwärtsgerollt werden, damit möglichst wenig Capsaicin 
freigesetzt wird. Nach der Entfernung von Qutenza sollte das 
Reinigungsgel großzügig auf die behandelte Hautstelle aufgetragen 
werden und mindestens eine Minute einwirken. Anschließend sollte 
das Reinigungsgel mit trockenem Verbandmull abgewischt werden, um 
eventuelle Capsaicinreste von der Haut zu entfernen. Nach Abwischen 
des Reinigungsgels sollte die die behandelte Stelle vorsichtig mit 
Wasser und Seife gewaschen werden.

Akute Schmerzen während und nach der Behandlung sollten durch 
örtliche Kühlung (z. B. mit einer Kühlkompresse) und mit oralen 
Analgetika (z. B. kurz wirkende Opioide) behandelt werden.

Hinweise zur Handhabung und Beseitigung der Behandlungsmaterialien 
siehe Abschnitt 6.6.

Patienten mit eingeschränkter Nieren- und/oder LeberfunktionPatienten mit eingeschränkter Nieren- und/oder Leberfunktion
Bei Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstörung ist keine 
Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und JugendlicheKinder und Jugendliche
Qutenza wird nicht empfohlen für die Anwendung bei Kindern und 
Jugendlichen aufgrund des Fehlens von Daten zur Unbedenklichkeit 
und Wirksamkeit.

4.3 Gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen 
4.3 Gegenanzeigen
Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen 
4.3 Gegenanzeigen

Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung
Beim Umgang mit den Pflastern und der Reinigung der 
Behandlungsstellen sollten Nitrilhandschuhe getragen werden.

Qutenza darf nur auf trockener, unversehrter (unverletzter) Haut und 
nicht im Gesicht, über dem Haaransatz der Kopfhaut und/oder in der 
Nähe von Schleimhäuten angewendet werden.

Es ist sorgfältig darauf zu achten, dass ein unbeabsichtigter Kontakt 
mit den Pflastern oder anderen Materialien, die mit den behandelten 
Hautarealen in Kontakt waren, vermieden wird. Die Exposition der Haut 
gegenüber Capsaicin führt zu vorübergehendem Erythem und Brennen, 
wobei die Schleimhäute besonders empfindlich sind. Die Inhalation 
von in der Luft vorhandenem Capsaicin kann zu Husten oder Niesen 
führen. Gebrauchte Pflaster sollten unmittelbar nach Gebrauch in einen 
geeigneten Behälter für medizinische Abfälle entsorgt werden (siehe 
Abschnitt 6.6).

Falls Qutenza mit Haut, die nicht behandelt werden soll, in Kontakt 
kommt, sollte Reinigungsgel für eine Minute aufgetragen werden 
und mit trockenem Verbandmull abgewischt werden, um eventuelle 
Capsaicinreste von der Hautoberfläche zu entfernen. Nach Abwischen 
des Reinigungsgels sollte das betroffene Areal vorsichtig mit Wasser 
und Seife gewaschen werden. Falls es zu Brennen in den Augen, auf 
der Haut oder in den Atemwegen kommt, sollte der Betroffene sich aus 
der Nähe von Qutenza entfernen. Augen oder Schleimhäute sollten 
mit Wasser aus- oder abgespült werden. Falls sich Atemnot entwickelt, 
sollte eine geeignete medizinische Versorgung geleistet werden.
Infolge von behandlungsbedingter Zunahme der Schmerzen kann 
es während und kurz nach der Behandlung mit Qutenza zu einem 

vorübergehenden Blutdruckanstieg (um durchschnittlich < 8,0 mmHg) 
kommen. Der Blutdruck sollte während der Behandlung überwacht 
werden. Patienten, bei denen verstärkte Schmerzen auftreten, sollten 
eine unterstützende Behandlung wie z. B. örtliche Kühlung oder orale 
Analgetika (wie etwa kurz wirkende Opioide) erhalten. Bei Patienten 
mit instabiler oder schlecht eingestellter Hypertonie oder kürzlichen 
kardiovaskulären Ereignissen sollte das Risiko für unerwünschte 
kardiovaskuläre Reaktionen durch den potenziellen Stress des 
Behandlungsverfahrens bedacht werden, bevor die Behandlung mit 
Qutenza eingeleitet wird.

Patienten, die hohe Dosen von Opioiden anwenden, sprechen 
unter Umständen auf orale Opioid-Analgetika, die zur akuten 
Schmerzlinderung und nach dem Behandlungsverfahren eingesetzt 
werden, nicht an. Vor Beginn der Behandlung sollte eine eingehende 
Anamnese erhoben werden, und bei Patienten mit Verdacht auf hohe 
Opioid-Toleranz sollte vor der Behandlung mit Qutenza eine alternative 
Schmerzlinderungsstrategie in Betracht gezogen werden.

Obwohl in klinischen Studien mit Qutenza keine behandlungsbedingten 
Beeinträchtigungen der neurologischen Funktion beobachtet wurden, 
wurden leichte und vorübergehende Veränderungen der sensorischen 
Funktion (z. B. der Wärmewahrnehmung) nach Anwendung von 
Capsaicin berichtet. Patienten mit erhöhtem Risiko für unerwünschte 
Reaktionen infolge von leichten Veränderungen der sensorischen 
Funktion sollten während der Anwendung von Qutenza vorsichtig sein.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Qutenza bei Patienten mit 
schmerzhafter diabetischer Neuropathie (PDN) vor. Wiederholte 
Behandlungen mit Qutenza bei Patienten mit PDN wurden nicht 
untersucht.

Das Reinigungsgel für Qutenza enthält Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.), 
das örtlich begrenzt Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen 
der Augen und Schleimhäute hervorrufen kann.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen
Es wurden keine formalen Wechselwirkungsstudien mit anderen 
Arzneimitteln durchgeführt, da nur eine vorübergehende geringfügige 
systemische Resorption während der Behandlung mit Qutenza 
festgestellt wurde.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine klinischen Daten über exponierte Schwangere vor.

Tierexperimentelle Studien haben keine teratogenen Wirkungen gezeigt.

Aufgrund der Humanpharmakokinetik, die eine vorübergehende 
geringfügige systemische Exposition gegenüber Capsaicin zeigt, ist die 
Wahrscheinlichkeit, dass Qutenza das Risiko für Entwicklungsanomalien 
erhöht, wenn es während der Schwangerschaft angewendet wird, sehr 
gering. Dennoch ist bei der Anwendung in der Schwangerschaft Vorsicht 
geboten.

Es liegen keine klinischen Daten über stillende Frauen vor.

Studien an laktierenden Ratten, die täglich für 3 Stunden Qutenza 
ausgesetzt waren, zeigten messbare Spiegel von Capsaicin in der 
Muttermilch. Es ist nicht bekannt, ob Capsaicin in die menschliche 
Muttermilch übergeht. Als Vorsichtsmaßnahme ist es ratsam, am Tag 
der Behandlung nicht zu stillen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit 
zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen von Qutenza auf die 
Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen 
durchgeführt. Es ist jedoch unwahrscheinlich, dass die Anwendung 
von Qutenza unmittelbare Auswirkungen auf das Zentralnervensystem 
hat, da nur sehr geringe Mengen von Capsaicin systemisch resorbiert 
werden, und es gibt keine Hinweise darauf, dass Capsaicin die 
kognitiven Leistungen, das Gedächtnis oder die Reaktionszeiten 
beeinflusst.

4.8 Nebenwirkungen
Von den 1327 Patienten, die in randomisierten kontrollierten 
Studien mit Qutenza behandelt wurden, berichteten 883 (67%) über 
unerwünschte Reaktionen, die nach Ansicht des Prüfarztes mit dem 
Arzneimittel im Zusammenhang standen. Die am häufigsten berichteten 
Nebenwirkungen waren vorübergehendes lokales Brennen, Schmerzen, 
Erythem und Pruritus an der Anwendungsstelle. Die Nebenwirkungen 
traten nur vorübergehend auf, klangen von selbst wieder ab und waren 
gewöhnlich von leichter bis mäßiger Intensität. In allen kontrollierten 
Studien betrug die Abbruchrate wegen Nebenwirkungen 0,8% für 
Patienten unter Qutenza und 0,6% für Patienten, die ein Kontrollpräparat 
erhielten.

In der folgenden Tabelle 1 sind alle Nebenwirkungen, die häufiger als 
bei den Kontrollen und bei mehr als einem Patient in kontrollierten 
klinischen Studien an Patienten mit postherpetischer Neuralgie (PHN) 
und schmerzhafter HIV-assoziierter Neuropathie (HIV-AN) auftraten, 
nach Systemorganklassen und Häufigkeit aufgeführt: sehr häufig 
(≥ 1/10), häufig (≥ 1/100 bis < 1/10) und gelegentlich (≥ 1/1000 bis 
< 1/100).

Innerhalb jeder Häufigkeitsgruppe werden die Nebenwirkungen nach 
abnehmendem Schweregrad angegeben.

Tabelle 1: Inzidenz von Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der 
Behandlung in kontrollierten Studien

Systemorganklasse 
und Häufigkeit

Nebenwirkung

Infektionen 
und parasitäre 
Erkrankungen
Gelegentlich Herpes zoster

Erkrankungen des 
Nervensystems
Gelegentlich Dysgeusie, Hypästhesie, Brennen

Augenerkrankungen
Gelegentlich Augenreizung

Herzerkrankungen
Gelegentlich Atrioventrikulärer Block (AV-Block) 

ersten Grades, Tachykardie, 
Palpitationen

Gefäßerkrankungen
Gelegentlich Hypertonie

Erkrankungen der 
Atemwege, des 
Brustraums und 
Mediastinums
Gelegentlich Husten, Rachenreizung

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich Übelkeit

Erkrankungen 
der Haut und des 
Unterhautzellgewebes
Gelegentlich Pruritus

Skelettmuskulatur-, 
Bindegewebs- und 
Knochenerkrankungen
Gelegentlich Schmerzen in Extremität, 

Muskelkrämpfe

Allgemeine 
Erkrankungen und 
Beschwerden am 
Verabreichungsort
Sehr häufig

Häufig

Gelegentlich

Schmerzen an der Anwendungsstelle, 
Erythem an der Anwendungsstelle
Pruritus an der Anwendungsstelle, 
Papeln an der Anwendungstelle, 
Bläschen an der Anwendungsstelle, 
Ödem an der Anwendungsstelle, 
Bläschen an der Anwendungsstelle, 
Ödem an der Anwendungsstelle, 
Bläschen an der Anwendungsstelle, 

Schwellung an der Anwendungsstelle, 
Trockenheit an der Anwendungsstelle
Urtikaria an der Anwendungsstelle, 
Parästhesie an der Anwendungsstelle, 
Dermatitis an der Anwendungsstelle, 
Hyperästhesie an der 
Applikationsstelle, Entzündung an der 
Anwendungsstelle, Reaktion an der 
Anwendungsstelle, Reizung an der 
Anwendungsstelle, Bluterguss an der 
Anwendungsstelle, peripheres Ödem 
Anwendungsstelle, Bluterguss an der 
Anwendungsstelle, peripheres Ödem 
Anwendungsstelle, Bluterguss an der 

Untersuchungen
Gelegentlich Erhöhter Blutdruck

In klinischen Studien an Patienten mit peripheren neuropathischen 
Schmerzen wurden keine mit der Behandlung im Zusammenhang 
stehenden Beeinträchtigungen der neurologischen Funktion beobachtet. 
Diese wurden mittels quantitativer sensorischer Testung (QST) und mit 
neurologischen Untersuchungen beurteilt.. In Studien an gesunden 
Probanden wurden vorübergehende leichte Veränderungen der 
Wärmewahrnehmung (1°C bis 2°C) und stechende Empfindungen 
festgestellt.

4.9 Überdosierung
Es wurden keine Fälle von Überdosierung berichtet. Qutenza muss 
4.9 Überdosierung
Es wurden keine Fälle von Überdosierung berichtet. Qutenza muss 
4.9 Überdosierung

von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes angewendet 
werden. Deshalb ist eine Überdosierung unwahrscheinlich. Eine 
von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes angewendet 
werden. Deshalb ist eine Überdosierung unwahrscheinlich. Eine 
von einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes angewendet 

Überdosierung kann mit schweren Reaktionen an der Applikationsstelle, 
werden. Deshalb ist eine Überdosierung unwahrscheinlich. Eine 
Überdosierung kann mit schweren Reaktionen an der Applikationsstelle, 
werden. Deshalb ist eine Überdosierung unwahrscheinlich. Eine 

z. B. Schmerzen an der Anwendungsstelle, Erythem an der 
Anwendungsstelle, Pruritus an der Anwendungsstelle, verbunden 
sein. Bei Verdacht auf Überdosierung sollten die Pflaster vorsichtig 
Anwendungsstelle, Pruritus an der Anwendungsstelle, verbunden 
sein. Bei Verdacht auf Überdosierung sollten die Pflaster vorsichtig 
Anwendungsstelle, Pruritus an der Anwendungsstelle, verbunden 

entfernt, Reinigungsgel für eine Minute aufgetragen und mit trockenem 
Verbandmull abgewischt werden. Anschließend sollte die behandelte 
Stelle vorsichtig mit Wasser und Seife gewaschen werden. Falls klinisch 
erforderlich, sind weitere unterstützende Maßnahmen zu treffen. Es gibt 
kein Antidot gegen Capsaicin.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Lokalanästhetika, ATC-Code: 
N01BX04

Wirkmechanismus
Capsaicin bzw. 6-Nonenamid, N-[(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl)methyl]-
8-methyl, (6E) ist ein hoch selektiver Agonist für 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 führt.

Pharmakodynamische WirkungenPharmakodynamische Wirkungen
Nach der Capsaicin-Exposition werden die kutanen Nozizeptoren 
weniger empfindlich für verschiedene Reize. Diese späteren 
Wirkungsstadien von Capsaicin werden häufig als „Desensibilisierung“ 
bezeichnet und liegen vermutlich der Schmerzlinderung zugrunde. 
Wahrnehmungen von anderen TRPV1-exprimierenden Hautnerven 
bleiben offenbar unverändert, einschließlich der Fähigkeit, mechanische 
Reize und Vibrationsreize wahrzunehmen. Die durch Capsaicin 
induzierten Veränderungen in den kutanen Nozizeptoren sind reversibel, 
und es ist berichtet und beobachtet worden, dass die normale Funktion 
(die Wahrnehmung von schädlichen Empfindungen) bei gesunden 
Probanden innerhalb weniger Wochen wiederkehrt.

Klinische Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
Die Wirksamkeit einer einzelnen 30-minütigen Anwendung von Qutenza 
an den Füßen wurde in kontrollierten klinischen Studien an Patienten 
mit schmerzhafter HIV-assoziierter Neuropathie nachgewiesen. Die 
Wirksamkeit einer einzelnen 60-minütigen Anwendung von Qutenza 
an anderen Körperstellen wurde in kontrollierten klinischen Studien an 
Patienten mit postherpetischer Neuralgie gezeigt. Die Schmerzlinderung 
wurde bereits nach 1 Woche beobachtet und hielt während des 
12-wöchigen Studienzeitraums an. Qutenza hat sich allein oder in 
Kombination mit systemischen Arzneimitteln 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 (Prüfungen der Freisetzung 
und der Hautpermeation des Wirkstoffs) zeigen, dass die 
Freisetzungsgeschwindigkeit von Capsaicin aus Qutenza während der 
Anwendungsdauer linear ist. Auf der Grundlage von In-vitro-Studien wird 
geschätzt, dass im Laufe von einstündigen Anwendungen etwa 1% des 
Capsaicins in die Epidermis und die Dermis der Haut resorbiert wird. Da 
die Menge an Capsaicin, die pro Stunde aus dem Pflaster freigesetzt 
wird, proportional zur Oberfläche der Anwendung ist, ergibt dies eine 
geschätzte maximale mögliche Gesamtdosis von etwa 7 mg für eine 
Anwendungsfläche von 1000 cm2. Wenn 1000 cm2 Pflasterfläche etwa 
1% Capsaicin aus dem Pflaster an eine Person mit 60 kg abgeben, 
beträgt die maximale potenzielle Exposition gegenüber Capsaicin etwa 
0,12 mg/kg alle 3 Monate.

Nach Angaben des Wissenschaftlichen Ausschusses für Lebensmittel 
der Europäischen Kommission beträgt die durchschnittliche orale 
Aufnahme von Capsaicin in Europa 1,5 mg/Tag (0,025 mg/kg/Tag für 
eine 60-kg-Person), und die höchste ernährungsbedingte Exposition 
beträgt 25 bis 200 mg/Tag (bis zu 3,3 mg/kg/Tag für eine 60-kg-Person).

Pharmakokinetische Daten bei Menschen zeigten eine vorübergehende 
geringfügige (< 5 ng/ml) systemische Exposition gegenüber Capsaicin 
bei etwa einem Drittel der Patienten mit postherpetischer Neuralgie 
(PHN), bei 3% der Patienten mit schmerzhafter diabetischer 
Neuropathie (PDN) und bei keinem Patienten mit HIV-assoziierter 
Neuropathie nach 60-minütiger Anwendung von Qutenza. Für die 
Exposition nach 30-minütigen Behandlungen liegen keine Daten vor. 
Der Anteil der PHN-Patienten mit systemischer Exposition gegenüber 
Capsaicin stieg im Allgemeinen mit zunehmender Größe des 
Behandlungsareals und zunehmender Behandlungsdauer. 
Die höchste Konzentration von Capsaicin, die bei Patienten nach 
60-minütiger Behandlung gemessen wurde, betrug 4,6 ng/ml 
unmittelbar nach Entfernung des Qutenza Pflasters. Die meisten 
quantifizierbaren Mengen wurden zum Zeitpunkt der Entfernung des 
Pflasters beobachtet, Es zeigte sich ein klarer Trend zum Verschwinden 
aus dem systemischen Kreislauf 3 bis 6 Stunden nach Entfernung von 
Qutenza. Bei keinem Patienten wurden nachweisbare Konzentrationen 
von Metaboliten beobachtet.

Eine populationspharmakokinetische Analyse von Patienten, die für 
60 und 90 Minuten behandelt wurden, zeigte, dass die Capsaicin-
Spiegel im Plasma etwa 20 Minuten nach der Entfernung von Qutenza 
ihren Gipfel erreichten und mit einer mittleren Eliminationshalbwertszeit 
von etwa 130 Minuten sehr rasch abnahmen.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Basierend auf den konventionellen Studien zur 
Sicherheitspharmakologie, Toxizität bei einmaliger Gabe und Toxizität 
bei wiederholter Gabe lassen die präklinischen Daten keine besonderen 
Gefahren für den Menschen erkennen.

Die mit Capsaicin durchgeführten Genotoxizitätsstudien zeigen 
eine schwache mutagene Reaktion im Maus-Lymphom-Test und 
negative Reaktionen im Ames-Test, Maus-Mikrokerntest und im 
Chromosomenaberrationstest an menschlichen Lymphozyten aus 
peripherem Blut.

Eine Karzinogenitätsstudie an Mäusen deutet darauf hin, dass 
Capsaicin nicht karzinogen ist.

Eine Reproduktionsstudie an Ratten zeigte eine statistisch signifikante 
Reduktion der Anzahl und des prozentualen Anteils der beweglichen 
Spermien bei Ratten, die ab 28 Tage vor der Kohabitation, am Tag der 
Kohabitation und bis zum Tag vor der Tötung jeweils 3 Stunden/Tag 
behandelt wurden. Der Fertilitätsindex und die Anzahl der Trächtigkeiten 
pro Anzahl an Ratten in Kohabitation waren in allen mit Capsaicin 
behandelten Gruppen verringert, auch wenn dies weder statistisch 
signifikant noch dosisabhängig war.

Eine Teratogenitätsstudie an Kaninchen zeigte kein Potenzial für 
eine Fetotoxizität. In einer Teratogenitätsstudie an Ratten wurden bei 
Dosen, die höher als die therapeutischen Dosen bei Menschen waren, 
Verzögerungen der Skelettverknöcherung (Reduktion der verknöcherten 
Metatarsalia) beobachtet. Die Bedeutung dieses Befundes für 
Menschen ist unklar. Peri- und postnatale Toxizitätsstudien an Ratten 
zeigen kein Potenzial für eine Reproduktionstoxizität. Laktierende 
Ratten, die täglich für 3 Stunden Qutenza ausgesetzt waren, zeigten 
messbare Spiegel von Capsaicin in der Muttermilch.

In einer Hautsensibilisierungsstudie mit 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)

Trägerschicht:
Polyester-Trägerfolie
Drucktinte mit Pigmentweiß 6

Abziehbare Schutzfolie:
Polyester-Schutzfolie 

ReinigungsgelReinigungsgel

Macrogol 300
Carbomer 1382
Gereinigtes Wasser
Natriumhydroxid (E524)
Natriumedetat (Ph.Eur.)
Butylhydroxyanisol (Ph.Eur.)(E320)

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Ungeöffneter Beutel: 4 Jahre

Nach Öffnen des Beutels: Qutenza innerhalb von 2 Stunden aufkleben.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
Qutenza kutanes Pflaster: Flach liegend im Originalbeutel und Umkarton 
aufbewahren. Nicht über 25°C lagern.

Reinigungsgel: Nicht über 25°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Das Qutenza Pflaster wird in einem papierbeschichteten 
Aluminiumfolienbeutel mit Heißsiegelschicht aus 
Acrylnitril-Acrylsäure-Copolymer verpackt.

Qutenza ist in einer Packung mit einem oder zwei einzeln versiegelten 
Qutenza Pflastern und einer 50-g-Tube Reinigungsgel erhältlich.

Es werden möglicherweise nicht alle Packungsgrößen in den Verkehr 
gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und 
sonstige Hinweise zur Handhabung
Beim Umgang mit den Pflastern und der Reinigung der 
Behandlungsstellen sollte das medizinische Fachpersonal 
Nitrilhandschuhe tragen.

Gebrauchte und ungebrauchte Pflaster und alle sonstigen Materialien, 
die mit der behandelten Hautstelle in Kontakt waren, sollten in einem 
Polyethylenbeutel für medizinische Abfälle versiegelt und in einen 
geeigneten Behälter für medizinischen Abfall entsorgt werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19
2353 EW Leiderdorp
Niederlande

8. ZULASSUNGSNUMMER(N) 

EU/1/09/524/001-002

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG

15/05/2009

10. STAND DER INFORMATION

Ausführliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website 
der Europäischen Arzneimittel-Agentur (EMA) http://www.ema.europa.eu
verfügbar. 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Qutenza 179 mg δερματικό επίθεμα

2.  ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Κάθε δερματικό επίθεμα 280 cm2 περιέχει συνολικά 179 mg 
καψαϊκίνης ή 640 μικρογραμμάρια καψαϊκίνης ανά cm2 του επιθέματος 
(8 % κατά βάρος).

ΈκδοχοΈκδοχο

Κάθε σωληνάριο των 50 g γέλης καθαρισμού για το Qutenza περιέχει 
0,2 mg/g βουτυλοϋδροξυανισόλης (E320).

Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλ. παράγραφο 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Δερματικό επίθεμα

Κάθε επίθεμα έχει διαστάσεις 14 cm x 20 cm (280 cm2) και 
αποτελείται από μια αυτοκόλλητη πλευρά που περιέχει τη δραστική 
ουσία και μια εξωτερική στρώση βάσης. Η αυτοκόλλητη πλευρά είναι 
καλυμμένη με αφαιρούμενη, διαυγή, χωρίς τύπωμα, διαγώνια κομμένη 
προστατευτική ταινία. Η εξωτερική επιφάνεια της στρώσης βάσης 
φέρει τύπωμα με την ένδειξη‘capsaicin 8%’.

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις
Το Qutenza ενδείκνυται για τη θεραπεία του περιφερικού 
νευροπαθητικού άλγους σε μη διαβητικούς ενήλικες είτε ως 
μονοθεραπεία είτε σε συνδυασμό με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα για 
το άλγος.

4.2 Δοσολογία και τρόπος χορήγησης
Το Qutenza πρέπει να εφαρμόζεται στις πιο επώδυνες περιοχές του 
δέρματος (έως και 4 επιθέματα το μέγιστο). Η επώδυνη περιοχή 
πρέπει να προσδιορίζεται από τον γιατρό και να επισημαίνεται στο 
δέρμα. Το Qutenza πρέπει να τοποθετείται σε ανέπαφο, χωρίς 
ερεθισμούς, στεγνό δέρμα και να παραμένει στο σημείο εφαρμογής 
για 30 λεπτά, εάν έχει τοποθετηθεί στα πόδια (νευροπάθεια που 
σχετίζεται με τον HIV) και για 60 λεπτά σε άλλα σημεία του σώματος 
(π.χ. μεθερπητική νευραλγία). Οι θεραπείες με Qutenza μπορούν να 
επαναλαμβάνονται κάθε 90 ημέρες, ανάλογα με τη διάρκεια ή την 
υποτροπή του άλγους.

Το δερματικό επίθεμα Qutenza πρέπει να τοποθετείται από γιατρό ή 
επαγγελματία του τομέα υγειονομικής περίθαλψης υπό την επίβλεψη 
γιατρού.

Κατά τον χειρισμό του Qutenza και τον καθαρισμό των υπό θεραπεία 
περιοχών πρέπει να χρησιμοποιούνται κάθε φορά γάντια νιτριλίου. 
ΔΕΝ πρέπει να χρησιμοποιούνται γάντια από λάτεξ καθώς δεν 
παρέχουν επαρκή προστασία.

Τα επιθέματα δεν πρέπει να βρίσκονται κοντά στα μάτια ή τους 
βλεννογόνους υμένες.

Η άμεση επαφή με το Qutenza, χρησιμοποιημένες γάζες ή με 
χρησιμοποιημένη γέλη καθαρισμού πρέπει να αποφεύγεται.

Εάν κρίνεται απαραίτητο, οι τρίχες στην προσβληθείσα περιοχή 
πρέπει να κόβονται για να διευκολύνεται η προσκόλληση του 
επιθέματος (μην ξυρίζετε την περιοχή). Η(Οι) υπό θεραπεία 
περιοχή(ές) πρέπει να πλένεται(ονται) απαλά με σαπούνι και νερό. 
Μετά την αφαίρεση των τριχών και το πλύσιμο, το δέρμα πρέπει να 
σκουπίζεται καλά.

Πριν από την εφαρμογή του Qutenza, πρέπει να εφαρμόζεται 
στην υπό θεραπεία περιοχή τοπικό αναισθητικό, ούτως ώστε να 
περιορίζεται η ενόχληση που προκαλείται από την εφαρμογή του 
επιθέματος. Το τοπικό αναισθητικό πρέπει να εφαρμόζεται ώστε 
να καλύπτει ολόκληρη την υπό θεραπεία περιοχή στην οποία θα 
εφαρμοστεί το Qutenza καθώς και 1 έως 2 cm γύρω από αυτήν. 
Το τοπικό αναισθητικό πρέπει να χρησιμοποιείται σύμφωνα με 
τις οδηγίες χρήσης του προϊόντος. Στις κλινικές δοκιμές, στους 
ασθενείς χρησιμοποιήθηκε προηγουμένως τοπικό αναισθητικό με 4% 
λιδοκαΐνης ή με 2.5% λιδοκαΐνης και 2.5% πριλοκαΐνης για 60 λεπτά.

Το Qutenza είναι επίθεμα μίας χρήσης και μπορεί να κόβεται ώστε 
να προσαρμόζεται στο μέγεθος και στο σχήμα της υπό θεραπεία 
περιοχής. Το Qutenza πρέπει να κόβεται πριν από την αφαίρεση 
της προστατευτικής ταινίας. Η προστατευτική ταινία ΔΕΝ πρέπει 
να αφαιρείται παρά μόνο αμέσως πριν από την εφαρμογή του 
επιθέματος. Η προστατευτική ταινία φέρει μια διαγώνια τομή, για την 
ευκολότερη αφαίρεσή της. Πρέπει να ξεκολλήσετε τη μία άκρη της 
προστατευτικής ταινίας, να την αναδιπλώσετε και να τοποθετήσετε 
στην υπό θεραπεία περιοχή την αυτοκόλλητη πλευρά του επιθέματος 
που στην εξωτερική της επιφάνεια φέρει το τύπωμα. Το επίθεμα 
πρέπει να συγκρατείται στη θέση του. Αφαιρέστε αργά και προσεκτικά 
με το ένα χέρι την προστατευτική ταινία από την κάτω πλευρά ενώ 
ταυτόχρονα με το άλλο χέρι σας πιέζετε το επίθεμα στο δέρμα για να 
κολλήσει καλά.

Προκειμένου να διασφαλιστεί ότι το Qutenza παραμένει στην υπό 
θεραπεία περιοχή μπορεί να τοποθετούνται ελαστικές κάλτσες ή ρολά 
γάζας.

Τα επιθέματα Qutenza πρέπει να αφαιρούνται αργά και με προσοχή, 
τυλίγοντάς τα προς την εσωτερική πλευρά, ούτως ώστε να 
ελαχιστοποιείται ο κίνδυνος μετατροπής της καψαϊκίνης σε αερόλυμα. 
Μετά την αφαίρεση του Qutenza, εφαρμόστε επαρκή ποσότητα 
γέλης καθαρισμού στην υπό θεραπεία περιοχή και αφήστε την για 
τουλάχιστον ένα λεπτό. Η γέλη καθαρισμού πρέπει να σκουπίζεται με 
στεγνή γάζα για την απομάκρυνση τυχόν υπολειμμάτων καψαϊκίνης 
από το δέρμα. Μετά την αφαίρεση της γέλης καθαρισμού, πλύνετε 
απαλά την περιοχή με σαπούνι και νερό.

Το οξύ άλγος κατά τη διάρκεια και μετά την ολοκλήρωση της 
διαδικασίας πρέπει να αντιμετωπίζεται με τοπικά δροσιστικά (όπως οι 
κρύες κομπρέσες) και με αναλγητικά λαμβανόμενα από το στόμα (π.χ. 
οπιοειδή βραχείας δράσης).

Για οδηγίες σχετικά με τον χειρισμό και την απόρριψη των υλικών 
θεραπείας, βλ. παράγραφο 6.6.

Ασθενείς με νεφρική και/ή ηπατική δυσλειτουργίαΑσθενείς με νεφρική και/ή ηπατική δυσλειτουργία
Σε ασθενείς με νεφρική ή ηπατική δυσλειτουργία δεν απαιτείται 
προσαρμογή της δόσης.

Παιδιατρικός πληθυσμόςΠαιδιατρικός πληθυσμός
Το Qutenza δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά και εφήβους λόγω 
έλλειψης στοιχείων για την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα.

4.3 Αντενδείξεις
Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία ή σε κάποιο από τα έκδοχα.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση
Οι επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης πρέπει να 
φορούν γάντια νιτριλίου κατά τον χειρισμό των επιθεμάτων και τον 
καθαρισμό των υπό θεραπεία περιοχών.

Το Qutenza πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο σε στεγνό, ανέπαφο 
(χωρίς κοψίματα) δέρμα και όχι στο πρόσωπο, ούτε πάνω από 
τη γραμμή τριχοφυΐας του τριχωτού της κεφαλής και/ή κοντά σε 
βλεννογόνους υμένες.

Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή για την αποφυγή ακούσιας 
επαφής με τα επιθέματα ή άλλα υλικά που έχουν έρθει σε επαφή με 
τις υπό θεραπεία περιοχές. Η έκθεση του δέρματος στην καψαϊκίνη 
έχει ως αποτέλεσμα την πρόκληση παροδικού ερυθήματος και 
αισθήματος καύσου, ενώ ιδιαίτερη ευαισθησία παρουσιάζουν οι 
βλεννογόνοι υμένες. Η εισπνοή αερομεταφερόμενης καψαϊκίνης 
μπορεί να προκαλέσει βήχα ή φτέρνισμα. Τα χρησιμοποιηθέντα 
επιθέματα πρέπει να απορρίπτονται αμέσως μετά τη χρήση σε 
κατάλληλο δοχείο διάθεσης ιατρικών απορριμμάτων 
(βλ. παράγραφο 6.6).

Εάν το Qutenza έρθει σε επαφή με κάποιο σημείο του δέρματος 
που δεν προορίζεται για θεραπεία, πρέπει να απλώσετε στο σημείο 

αυτό γέλη καθαρισμού για ένα λεπτό και να τη σκουπίσετε με 
στεγνή γάζα ώστε να αφαιρέσετε τα υπολείμματα καψαϊκίνης από 
την επιφάνεια του δέρματος. Μετά την απομάκρυνση της γέλης 
καθαρισμού, η περιοχή πρέπει να πλυθεί απαλά με σαπούνι και νερό. 
Εάν παρατηρηθεί κάψιμο στα μάτια, στο δέρμα ή στους αεραγωγούς, 
το προσβεβλημένο άτομο πρέπει να απομακρύνεται από το επίθεμα 
Qutenza. Πρέπει να ξεπλένετε τα μάτια και τους βλεννογόνους υμένες 
με άφθονο νερό. Εάν ο ασθενής παρουσιάσει δυσκολία στην αναπνοή 
πρέπει να παρέχεται κατάλληλη ιατρική φροντίδα.

Κατά τη διάρκεια και αμέσως μετά τη θεραπεία με Qutenza, μπορεί 
να προκληθεί παροδική αύξηση στην αρτηριακή πίεση (κατά μέσο 
όρο μικρότερη από 8,0 mm Hg) λόγω της αύξησης του άλγους 
που σχετίζεται με τη θεραπεία. Κατά τη διάρκεια της θεραπείας η 
αρτηριακή πίεση πρέπει να παρακολουθείται. Οι ασθενείς που βιώνουν 
αυξημένο άλγος πρέπει να λαμβάνουν υποστηρικτική θεραπεία όπως 
τοπικά δροσιστικά ή αναλγητικά λαμβανόμενα από το στόμα (π.χ. 
οπιοειδή βραχείας δράσης). Για τους ασθενείς με ασταθή ή ανεπαρκώς 
ελεγχόμενη υπέρταση ή πρόσφατο ιστορικό καρδιαγγειακών 
επεισοδίων, πρέπει να λαμβάνεται υπόψη ο κίνδυνος εμφάνισης 
ανεπιθύμητων καρδιαγγειακών ενεργειών λόγω του άγχους που 
ενδέχεται να προκαλέσει η διαδικασία εφαρμογής του επιθέματος, 
πριν από την έναρξη της θεραπείας με Qutenza.

Οι ασθενείς που λαμβάνουν υψηλές δόσεις οπιοειδών ενδέχεται 
να μην ανταποκρίνονται στα λαμβανόμενα από το στόμα οπιοειδή 
αναλγητικά, όταν αυτά χορηγούνται για την αντιμετώπιση του οξέος 
άλγους κατά τη διάρκεια και μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας. 
Πριν από την έναρξη της θεραπείας πρέπει να αξιολογείται το 
λεπτομερές ιστορικό του ασθενούς και να εξετάζεται η εφαρμογή 
εναλλακτικής αναλγητικής θεραπείας, πριν από τη χορήγηση 
της θεραπείας με Qutenza, στους ασθενείς που ενδέχεται να 
παρουσιάσουν μεγάλη ανθεκτικότητα στα οπιοειδή.

Παρά το γεγονός ότι στις κλινικές μελέτες του Qutenza δεν 
παρατηρήθηκε μείωση της νευρολογικής λειτουργίας που να 
σχετίζεται με τη θεραπεία, έχουν αναφερθεί ελάσσονες και παροδικές 
αλλαγές στην αισθητηριακή λειτουργία (π.χ. αίσθηση ζέστης) μετά 
από τη χορήγηση καψαϊκίνης. Οι ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο 
εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών λόγω ελασσόνων αλλαγών στην 
αισθητηριακή λειτουργία πρέπει να είναι ιδιαίτερα προσεκτικοί κατά τη 
χρήση του Qutenza.

Η εμπειρία από τη χρήση του Qutenza σε ασθενείς με Επώδυνη 
Διαβητική Νευροπάθεια είναι περιορισμένη. Οι επαναλαμβανόμενες 
θεραπείες με Qutenza ασθενών με Επώδυνη Διαβητική Νευροπάθεια 
δεν έχουν μελετηθεί.

Η γέλη καθαρισμού του Qutenza περιέχει βουτυλοϋδροξυανισόλη, η 
οποία ενδέχεται να προκαλέσει τοπικές δερματικές αντιδράσεις (π.χ. 
δερματίτιδα εξ επαφής) ή ερεθισμό των ματιών και των βλεννογόνων 
υμένων.

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρμακευτικά προϊόντα και άλλες 
μορφές αλληλεπίδρασης
Δεν έχουν πραγματοποιηθεί επίσημες μελέτες αλληλεπιδράσεων 
με άλλα φαρμακευτικά προϊόντα, καθώς τα επίπεδα συστηματικής 
απορρόφησης του Qutenza που έχουν παρατηρηθεί είναι παροδικά και 
χαμηλά.

4.6 Κύηση και γαλουχία
Δεν διατίθενται κλινικά δεδομένα σχετικά με έκθεση κατά την 
εγκυμοσύνη.

Μελέτες σε ζώα δεν κατέδειξαν επιδράσεις τερατογένεσης.

Σύμφωνα με τα φαρμακοκινητικά δεδομένα σε ανθρώπους, τα 
οποία καταδεικνύουν παροδική, χαμηλή συστηματική έκθεση στην 
καψαϊκίνη, η πιθανότητα αύξησης του κινδύνου αναπτυξιακών 
ανωμαλιών με τη χορήγηση του Qutenza σε έγκυες γυναίκες είναι 
πολύ μικρή. Ωστόσο, η χορήγηση σε έγκυες γυναίκες πρέπει να 
πραγματοποιείται με ιδιαίτερη προσοχή.

Δεν υπάρχουν διαθέσιμα κλινικά δεδομένα για τις γυναίκες που 
θηλάζουν.

Οι μελέτες σε αρουραίους που θήλαζαν και εκτέθηκαν στο Qutenza 
καθημερινώς για 3 ώρες, κατέδειξαν μετρήσιμα επίπεδα καψαϊκίνης 
στο μητρικό γάλα. Δεν είναι γνωστό εάν η καψαϊκίνη απεκκρίνεται 
στο μητρικό γάλα. Προληπτικά, συνιστάται να αποφεύγεται ο 
θηλασμός την ημέρα της θεραπείας.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού 
μηχανών
Δεν πραγματοποιήθηκαν μελέτες σχετικά με τις επιδράσεις του 
Qutenza στην ικανότητα οδήγησης και χειρισμού μηχανών. Ωστόσο, 
η εφαρμογή του Qutenza είναι απίθανο να έχει άμεσες επιδράσεις 
στο κεντρικό νευρικό σύστημα, καθώς τα επίπεδα καψαϊκίνης που 
απορροφώνται συστηματικά είναι πολύ μικρά και παροδικά και δεν 
υπάρχουν αποδείξεις ότι η καψαϊκίνη επηρεάζει την αντίληψη, τη 
μνήμη ή τον χρόνο αντίδρασης.

4.8 Ανεπιθύμητες ενέργειες
Από τους 1.327 ασθενείς που υποβλήθηκαν σε θεραπεία με Qutenza 
σε τυχαιοποιημένες ελεγχόμενες δοκιμές, 883 (67%) ανέφεραν 
ανεπιθύμητες ενέργειες οι οποίες κρίθηκαν από τον ερευνητή 
σχετικές με το φαρμακευτικό προϊόν. Οι πιο συχνές ανεπιθύμητες 
ενέργειες που αναφέρθηκαν ήταν παροδικό τοπικό κάψιμο, άλγος, 
ερύθημα και κνησμός στο σημείο εφαρμογής. Οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες ήταν παροδικές, αυτοπεριοριστικές και συνήθως ήπιας 
έως μέτριας έντασης. Σε όλες τις ελεγχόμενες μελέτες, το ποσοστό 
διακοπής λόγω ανεπιθύμητων ενεργειών ήταν 0,8% για τους ασθενείς 
που έλαβαν Qutenza και 0,6% για τους ασθενείς που έλαβαν φάρμακο 
ελέγχου.

Στον Πίνακα 1 που ακολουθεί αναφέρονται όλες οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες με συχνότητα εμφάνισης μεγαλύτερη από το φάρμακο 
ελέγχου και σε περισσότερους από έναν ασθενείς σε ελεγχόμενες 
κλινικές δοκιμές σε ασθενείς με μεθερπητική νευραλγία (PHN) και 
επώδυνη νευροπάθεια σχετιζόμενη με τον HIV, κατά κατηγορία 
οργάνου συστήματος και συχνότητα εμφάνισης: πολύ συχνές 
(≥ 1/10), συχνές (≥ 1/100, < 1/10) και όχι συχνές (≥ 1/1.000, < 1/100).

Εντός κάθε κατηγορίας συχνότητας εμφάνισης, οι ανεπιθύμητες 
ενέργειες παρατίθενται κατά φθίνουσα σειρά σοβαρότητας.

Πίνακας 1: Συχνότητα εμφάνισης ανεπιθύμητων ενεργειών σε 
ελεγχόμενες δοκιμές οφειλόμενων στη θεραπεία

Κατηγορία οργάνου 
συστήματος και 
συχνότητα εμφάνισης

Ανεπιθύμητες ενέργειες

Λοιμώξεις και 
παρασιτώσεις
Όχι συχνές Έρπης ζωστήρας

Διαταραχές του 
νευρικού συστήματος
Όχι συχνές Δυσγευσία, υπαισθησία, αίσθημα 

καύσου

Οφθαλμικές 
διαταραχές
Όχι συχνές Οφθαλμικός ερεθισμός

Καρδιακές διαταραχές
Όχι συχνές Κολποκοιλιακός αποκλεισμός πρώτου 

βαθμού, ταχυκαρδία, αίσθημα παλμών

Αγγειακές διαταραχές
Όχι συχνές Υπέρταση

Διαταραχές του 
αναπνευστικού 
συστήματος, του 
θώρακα και του 
μεσοθωράκιου
Όχι συχνές Βήχας, ερεθισμός στον φάρυγγα

Διαταραχές του 
γαστρεντερικού
Όχι συχνές Ναυτία

Διαταραχές του 
δέρματος και του 
υποδόριου ιστού
Όχι συχνές Κνησμός

Διαταραχές του 
μυοσκελετικού 
συστήματος και του 
συνδετικού ιστού

Γενικές διαταραχές 
και καταστάσεις της 
οδού χορήγησης
Πολύ συχνές

Συχνές

Όχι συχνές

Άλγος της θέσης εφαρμογής, ερύθημα 
της θέσης εφαρμογής
Κνησμός της θέσης εφαρμογής, 
βλατίδες της θέσης εφαρμογής, 
φυσαλίδες της θέσης εφαρμογής, 
οίδημα της θέσης εφαρμογής, 
διόγκωση της θέσης εφαρμογής, 
ξηρότητα της θέσης εφαρμογής
Κνίδωση της θέσης εφαρμογής, 
παραισθησία της θέσης εφαρμογής, 
δερματίτιδα της θέσης εφαρμογής, 
υπερευαισθησία της θέσης 
εφαρμογής, φλεγμονή της θέσης 
εφαρμογής, αντίδραση της θέσης 
εφαρμογής, ερεθισμός της θέσης 
εφαρμογής, μώλωπες της θέσης 
εφαρμογής, περιφερικό οίδημα 

Έρευνες
Όχι συχνές Αυξημένη αρτηριακή πίεση

Κατά τη διάρκεια των κλινικών μελετών σε ασθενείς με περιφερικό 
νευροπαθητικό άλγος, δεν παρατηρήθηκε καμία σχετιζόμενη με τη 
θεραπεία μείωση της νευρολογικής λειτουργίας, όπως αξιολογήθηκε 
με την Ποσοτική Αισθητηριακή Δοκιμασία (QST) και τις νευρολογικές 
εξετάσεις. Σε μελέτες στις οποίες μετείχαν υγιείς εθελοντές, στη 
θέση εφαρμογής του Qutenza παρατηρήθηκαν παροδικές, ελάσσονες 
αλλαγές στην αίσθηση της θερμότητας (1°C έως 2°C) και στην 
οξύτητα ενός ερεθίσματος.

4.9 Υπερδοσολογία
Δεν αναφέρθηκε καμία περίπτωση υπερδοσολογίας. Το Qutenza 
πρέπει να χορηγείται από γιατρό ή υπό την επίβλεψη γιατρού. 
Συνεπώς, είναι απίθανο να παρατηρηθεί υπερδοσολογία. Η 
υπερδοσολογία μπορεί να σχετίζεται με σοβαρές αντιδράσεις της 
θέσης εφαρμογής, π.χ. άλγος της θέσης εφαρμογής, ερύθημα της 
θέσης εφαρμογής, κνησμός της θέσης εφαρμογής. Σε περίπτωση που 
υπάρχει υποψία υπερδοσολογίας, τα επιθέματα πρέπει να αφαιρούνται 
προσεκτικά, να εφαρμόζεται στο σημείο γέλη καθαρισμού για ένα 
λεπτό και, στη συνέχεια, η περιοχή να σκουπίζεται με στεγνή γάζα και 
να πλένεται απαλά με σαπούνι και νερό. Στις περιπτώσεις που κρίνεται 
κλινικά απαραίτητο, πρέπει να λαμβάνονται υποστηρικτικά μέτρα. Δεν 
υπάρχει αντίδοτο για την καψαϊκίνη.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Φαρμακοδυναμικές ιδιότητες
Φαρμακοθεραπευτική κατηγορία: Άλλα τοπικά αναισθητικά, κωδικός 
ATC: N01BX04

Μηχανισμός δράσηςΜηχανισμός δράσης
Η καψαϊκίνη, ή 6-εννεανοεναμίδιο, 
N-[(4-υδροξυ-3-μεθοξυφαινύλιο)μεθυλιο]-8-μεθύλιο, (6E), είναι ένας 
εξαιρετικά εκλεκτικός αγωνιστής του υποδοχέα βανιλλοειδών τύπου 
1 (TRPV1- transient receptor potential vanilloid 1). Η αρχική επίδραση 
της καψαϊκίνης είναι η ενεργοποίηση δερματικών αλγοϋποδοχέων με 
έκφραση TRPV1, η οποία έχει ως αποτέλεσμα την πρόκληση έντονων 
αισθήσεων και ερυθήματος λόγω της έκκρισης αγγειοενεργών 
νευροπεπτιδίων.

Φαρμακοδυναμικές επιδράσειςΦαρμακοδυναμικές επιδράσεις
Μετά την έκθεση στην καψαϊκίνη, οι δερματικοί αλγοϋποδοχείς 
γίνονται λιγότερο ευαίσθητοι σε διάφορα ερεθίσματα. Αυτές οι 
μεταγενέστερες επιδράσεις της καψαϊκίνης αναφέρονται συχνά 
ως «απευαισθητοποίηση» και θεωρείται ότι αποτελούν τον βασικό 
λόγο ανακούφισης από το άλγος. Η αίσθηση στα δερματικά νεύρα 
χωρίς έκφραση TRPV1 αναμένεται να παραμείνει αμετάβλητη, 
περιλαμβανομένης της ικανότητας ανίχνευσης μηχανικών 
και παλμικών ερεθισμάτων. Οι αλλαγές στους δερματικούς 
αλγοϋποδοχείς που προκαλούνται από την καψαϊκίνη είναι 
αναστρέψιμες και έχει αναφερθεί και παρατηρηθεί ότι σε υγιείς 
εθελοντές η φυσιολογική λειτουργία (εντοπισμός επιβλαβών 
αισθήσεων) επανέρχεται σε μερικές εβδομάδες.

Κλινική αποτελεσματικότηταΚλινική αποτελεσματικότητα
Η αποτελεσματικότητα της εφαρμογής του Qutenza για 30 λεπτά 
στα πόδια έχει καταδειχθεί σε ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές που 
διενεργήθηκαν σε ασθενείς με επώδυνη νευροπάθεια σχετιζόμενη 
με τον HIV. Η αποτελεσματικότητα της εφαρμογής του Qutenza 
για 60 λεπτά σε άλλα μέρη του σώματος, πέραν των ποδιών, έχει 
καταδειχθεί σε ελεγχόμενες κλινικές δοκιμές που διενεργήθηκαν σε 
ασθενείς με μεθερπητική νευραλγία (PHN). Η μείωση στην αίσθηση 
του άλγους παρατηρήθηκε από την εβδομάδα 1 και διατηρήθηκε 
καθ’ όλη τη διάρκεια των 12 εβδομάδων της μελέτης. Το Qutenza 
καταδείχθηκε αποτελεσματικό χορηγούμενο ως μονοθεραπεία 
ή σε συνδυασμό με συστηματικά φαρμακευτικά προϊόντα για το 
νευροπαθητικό άλγος.

5.2 Φαρμακοκινητικές ιδιότητες
Η καψαϊκίνη που περιέχεται στο Qutenza προορίζεται για χορήγηση 
στο δέρμα. Τα in vitro δεδομένα (δοκιμές διάλυσης δραστικής 
ουσίας και εισχώρησης στο δέρμα) καταδεικνύουν ότι ο ρυθμός 
αποδέσμευσης της καψαϊκίνης από το Qutenza είναι γραμμικός 
κατά τη διάρκεια της εφαρμογής. Βάσει in vitro μελετών, εκτιμάται 
ότι περίπου 1% της καψαϊκίνης απορροφάται από το επιδερμικό και 
δερμικό στρώμα της επιδερμίδας κατά την εφαρμογή του επιθέματος 
για μία ώρα. Καθώς η ποσότητα της καψαϊκίνης που απελευθερώνεται 
από το επίθεμα κάθε ώρα είναι ανάλογη με την επιφάνεια εφαρμογής, 
η μέγιστη υπολογιζόμενη συνολική πιθανή δόση για επιφάνεια 
εφαρμογής 1000 cm2 είναι περίπου 7 mg. Θεωρώντας ότι ένα επίθεμα 
επιφάνειας 1000 cm2 παρέχει περίπου 1% καψαϊκίνης σε ένα άτομο 
βάρους 60 kg, η μέγιστη πιθανή έκθεση στην καψαϊκίνη είναι περίπου 
0,12 mg/kg, μία φορά κάθε 3 μήνες.

Σύμφωνα με την Επιστημονική Επιτροπή Τροφίμων της Ευρωπαϊκής 
Επιτροπής, η μέση ημερήσια πρόσληψη καψαϊκίνης από το στόμα 
στην Ευρώπη είναι 1,5 mg/ημέρα (0,025 mg/kg/ημέρα για ένα άτομο 
60 kg ) και η μέγιστη διατροφική έκθεση είναι 25 έως 200 mg/ημέρα 
(έως 3,3 mg/kg/ημέρα για ένα άτομο 60 kg).

Τα φαρμακοκινητικά δεδομένα σε ανθρώπους κατέδειξαν παροδική, 
μικρή (< 5 ng/ml) συστηματική έκθεση στην καψαϊκίνη σε περίπου 
ένα τρίτο των ασθενών με μεθερπητική νευραλγία (PHN), σε 3% των 
ασθενών με επώδυνη διαβητική νευροπάθεια (PDN) και σε κανέναν 
ασθενή με επώδυνη νευροπάθεια σχετιζόμενη με τον HIV μετά τη 
χορήγηση Qutenza για 60 λεπτά. Δεν υπάρχουν διαθέσιμα δεδομένα 
για την εφαρμογή του επιθέματος διάρκειας 30 λεπτών. Γενικά, τα 
ποσοστά των ασθενών με μεθερπητική νευραλγία (PHN) οι οποίοι 
έχουν υποβληθεί σε συστηματική έκθεση στην καψαϊκίνη αυξάνονται 
καθώς αυξάνεται η επιφάνεια εφαρμογής του επιθέματος και η 
διάρκεια της θεραπείας. Η υψηλότερη συγκέντρωση καψαϊκίνης που 
ανιχνεύθηκε σε ασθενείς μετά από 60λεπτη εφαρμογή του Qutenza 
ήταν 4,6 ng/mL και παρατηρήθηκε αμέσως μετά την αφαίρεση του 
επιθέματος. Τα περισσότερα ποσοτικώς προσδιορίσιμα επίπεδα 
παρατηρήθηκαν κατά την αφαίρεση του Qutenza, με σαφή τάση 
εξαφάνισης σε 3 έως 6 ώρες μετά την αφαίρεση του Qutenza. Σε 
κανένα υποκείμενο της μελέτης δεν παρατηρήθηκαν ανιχνεύσιμα 
επίπεδα μεταβολιτών.

Η φαρμακοκινητική ανάλυση πληθυσμού ασθενών στους οποίους 
τοποθετήθηκε επίθεμα για 60 και 90 λεπτά υποδεικνύει ότι τα επίπεδα 
καψαϊκίνης στο πλάσμα ανήλθαν στα ανώτερα επίπεδα περίπου 
20 λεπτά μετά την αφαίρεση του Qutenza και μειώθηκαν ταχύτατα με 
μέση διάρκεια ημιζωής περίπου 130 λεπτών.

5.3 Προκλινικά δεδομένα για την ασφάλεια
Τα μη κλινικά δεδομένα δεν αποκαλύπτουν ιδιαίτερο κίνδυνο για 
τον άνθρωπο με βάση τις συμβατικές μελέτες φαρμακολογικής 
ασφάλειας, τοξικότητας εφάπαξ δόσης και τοξικότητας 
επαναλαμβανόμενων δόσεων.

Οι μελέτες γονοτοξικότητας που διενεργήθηκαν για την καψαϊκίνη 
καταδεικνύουν ασθενή μεταλλαξιογόνο απόκριση κατά την ανάλυση 
λεμφώματος ποντικών και αρνητική απόκριση στη μετάλλαξη 
των βακτηριακών κυττάρων, των μικροπυρήνων ποντικών και 
των χρωμοσωματικών ανωμαλιών κατά τις δοκιμές σε ανθρώπινα 
λεμφοκύτταρα του περιφερικού αίματος.

Μια μελέτη καρκινογένεσης που διενεργήθηκε σε ποντικούς 
υποδεικνύει ότι η καψαϊκίνη δεν προκαλεί καρκινογένεση.

Μια μελέτη τοξικότητας στην αναπαραγωγική ικανότητα που 
διενεργήθηκε σε αρουραίους κατέδειξε στατιστικά σημαντική μείωση 
στον αριθμό και στο ποσοστό κινητικότητας του σπέρματος σε 
αρουραίους που υποβλήθηκαν σε θεραπεία διάρκειας 3 ωρών/ημέρα, 
η οποία ξεκίνησε 28 ημέρες πριν από τη συμβίωση, συνεχίστηκε 
κατά τη διάρκεια της συμβίωσης, καθώς και την ημέρα πριν από τη 
θανάτωση. Ο δείκτης γονιμότητας και ο αριθμός των κυήσεων σε 
αρουραίους που συμβιώνουν μειώθηκε σε όλες τις ομάδες που έλαβαν 
καψαϊκίνη, παρά το γεγονός ότι η μείωση αυτή δεν είναι στατιστικά 
σημαντική ούτε δοσοεξαρτώμενη.

Μια μελέτη τερατολογίας που διενεργήθηκε σε κουνέλια δεν 
κατέδειξε κανένα ενδεχόμενο εμβρυϊκής τοξικότητας. Η καθυστέρηση 
στη σκελετική οστεοποίηση (μείωση στην οστεοποίηση μεταταρσίων) 
παρατηρήθηκε στη μελέτη τερατολογίας σε αρουραίους σε δόσεις 
μεγαλύτερες από τις θεραπευτικές δόσεις που χορηγούνται σε 
ανθρώπους. Η σπουδαιότητα του εν λόγω ευρήματος για τους 
ανθρώπους δεν είναι γνωστή. Οι μελέτες περιγεννητικής και 
μεταγεννητικής τοξικολογίας που διενεργήθηκαν σε αρουραίους 
δεν καταδεικνύουν πιθανότητα τοξικότητας στην αναπαραγωγική 
ικανότητα. Οι αρουραίοι που θήλαζαν και εκτέθηκαν στο Qutenza σε 
ημερήσια βάση για 3 ώρες εμφάνισαν μετρήσιμα επίπεδα καψαϊκίνης 
στο μητρικό γάλα.

Στη μελέτη δερματικής ευαισθητοποίησης ινδικών χοιριδίων 
παρατηρήθηκε ήπια ευαισθητοποίηση.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων

ΕπίθεμαΕπίθεμα

Μήτρα:
αυτοκόλλητο σιλικόνης
μονοαιθυλαιθέρας της διαιθυλενογλυκόλης
έλαιο σιλικόνης
αιθυλοκυτταρίνη N50 (E462)

Στρώση βάσης:
μεμβράνη στρώσης βάσης από πολυεστέρα
μελάνι εκτύπωσης που περιέχει Pigment White 6

Αφαιρούμενο προστατευτικό στρώμα:
προστατευτική ταινία από πολυεστέρα 

Γέλη καθαρισμούΓέλη καθαρισμού

πολυαιθυλενογλυκόλη 300
καρβομερή
κεκαθαρμένο ύδωρ
υδροξείδιο του νατρίου (E524)
αιθυλενοδιαμινοτετραοξικό δινάτριο άλας
βουτυλοϋδροξυανισόλη (E320)

6.2 Ασυμβατότητες
Δεν εφαρμόζεται.

6.3 Διάρκεια ζωής
Κλειστός φακελίσκος: 4 χρόνια

Μετά το άνοιγμα του φακελίσκου: εφαρμόστε το Qutenza εντός 
2 ωρών

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη φύλαξη του προϊόντος
Qutenza δερματικό επίθεμα: Φυλάσσετε σε οριζόντια θέση στον 
αρχικό φακελίσκο και στο κουτί. Φυλάσσετε σε θερμοκρασία 
μικρότερη των 25°C.

Γέλη καθαρισμού: Φυλάσσετε σε θερμοκρασία μικρότερη των 25°C.

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη
Το επίθεμα Qutenza φυλάσσεται σε φακελίσκο από αλουμίνιο 
επικαλυμμένο με χαρτί με θερμομονωτικό στρώμα από συμπολυμερές 
ακρυλονιτριλίου και ακρυλικού οξέος.

Το Qutenza διατίθεται σε τυποποιημένη συσκευασία που περιέχει ένα 
ή δύο ξεχωριστά σφραγισμένα επιθέματα Qutenza και ένα σωληνάριο 
γέλης καθαρισμού των 50 g.

Μπορεί να μην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

6.6  Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης και άλλος χειρισμός
Οι επαγγελματίες του τομέα υγειονομικής περίθαλψης πρέπει να 
φορούν γάντια νιτριλίου κατά τον χειρισμό των επιθεμάτων και τον 
καθαρισμό των υπό θεραπεία περιοχών.

Τα χρησιμοποιηθέντα και μη χρησιμοποιηθέντα επιθέματα καθώς 
επίσης και όλα τα υλικά που έχουν έρθει σε επαφή με την υπό 
θεραπεία περιοχή πρέπει να απορρίπτονται αφού πρώτα σφραγιστούν 
σε σακούλα ιατρικών απορριμμάτων από πολυαιθυλένιο και 
τοποθετηθούν σε κατάλληλο δοχείο για ιατρικά απορρίμματα.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

Astellas Pharma Europe B.V.
Elisabethhof 19
2353 EW Leiderdorp
Ολλανδία

8. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) ΑΔΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 

EU/1/09/524/001-002

9.  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ ΑΔΕΙΑΣ

15/05/2009

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ

Λεπτομερή πληροφοριακά στοιχεία για το προϊόν είναι διαθέσιμα 
στην ιστοσελίδα του Ευρωπαϊκού Οργανισμού Φαρμάκων 
(EMA) http://www.ema.europa.eu 
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