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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Qutenza® 179 mg kutanplaster

capsaicin

Qutenza® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Vanderbilt Royalty Sub L.P.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den
igen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Qutenza til dig personligt. Lad
derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger. Dette
geelder ogsa bivirkninger, som ikke er naevnt her.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr Qutenza anvendes
3.Sadan anvendes Qutenza

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Qutenza indeholder capsaicin og tilhgrer en gruppe af
leegemidler som kaldes aneestetika.

Qutenza bruges til behandling af perifere
neuropatiske smerter hos voksne, enten alene eller
sammen med andre laegemidler mod smerter.

Qutenza anvendes til at lindre nervesmerter pa grund
af beskadigede nerver i huden. Beskadigede nerver i
din hud kan skyldes mange forskellige sygdomme
sasom helvedesild, hiv-infektion, diabetes, visse
leegemidler og andre lidelser. Der kan ga op til

1 - 3 uger, far du oplever smertelindring af Qutenza.

2. Det skal du vide, fgr Qutenza anvendes

Brug ikke Qutenza

¢ hvis du er allergisk over for capsaicin, chilipeber
eller andre indholdsstoffer i denne medicin (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, far du bruger Qutenza.

Brug ikke Qutenza noget som helst sted pa dit hoved
eller i ansigtet.

Brug ikke Qutenza pa beskadiget hud eller abne sar.

Rar ikke Qutenza eller andre materialer, der har veeret
i kontakt med de behandlede omrader, da dette kan
medfare en breendende og stikkende fornemmelse.
Rar ikke dine gjne, mund eller andre fglsomme steder
da det kan medfgre irritation og smerte. Snusen eller
inhalering teet pa Qutenza-plastre kan medfgre hoste,
halsirritation eller nysen.

Behandling med Qutenza-plastret medfgrer normalt
en kortvarig radme af huden eller en braendende eller
sviende fornemmelse under og efter behandlingen.
Dit blodtryk kan stige pa grund af smerten, og derfor
vil lsegen male dit blodtryk flere gange under
behandlingen. Hvis du oplever mange smerter, vil
leegen behandle dig med lokal kulde eller give dig et
smertestillende laeegemiddel. Hvis du oplever
voldsomme smerter, skal du bede leegen om at fjerne
plastret.

Der er set eendringer i evnen til at fgle varme eller
skarpe genstande efter brugen af capsaicin. Disse
aendringer er normalt sma og kortvarige.

Hvis du har ustabilt eller darligt kontrolleret forhgjet
blodtryk eller har haft hjerteproblemer, vil lzegen
vurdere risikoen for bivirkninger pa dit hjerte eller
blodtryk, inden du behandles med Qutenza, da
behandlingen kan fremkalde stress.

Hvis du i forvejen bruger hgje doser af opioider, vil du
muligvis ikke reagere pa smertestillende opioide
midler, som tages gennem munden, nar disse bruges
mod akutte smerter under og efter
behandlingsproceduren. | sa fald vil laegen bruge
andre midler for at lindre dine smerter efter
behandlingen med Qutenza.

Bgrn og unge
Qutenza frarades til behandling af patienter under
18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Qutenza
Qutenza virker lokalt pa huden og forventes ikke at
have nogen indvirkning pa andre leegemidler. Forteel
altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks.
naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Brug af Qutenza sammen med mad og drikke
Mad og drikke forventes ikke at pavirke Qutenza, da
det virker lokalt pa din hud.

Graviditet og amning

Qutenza skal anvendes med forsigtighed, hvis du er
gravid og/eller ammer. Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at
blive gravid, skal du spgrge din lsege til rads, for du
bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af Qutenzas
virkning pa evnen til at fgre motorkeretgj og betjene
maskiner. Ved behandling med Qutenza vil kun meget
sma maengder af det aktive stof veere til stede i
blodbanen og kun i meget kort tid. Det er derfor
usandsynligt, at Qutenza vil have nogen direkte
indvirkning pa din koncentrationsevne eller din evne
til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Rensegelen til Qutenza indeholder
butylhydroxyanisol

Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol,
som kan give lokale hudreaktioner (f.eks.
kontakteksem) eller irritation af gjne og slimhinder.

3. Sadan anvendes Qutenza
Der ma ikke anvendes mere end 4 plastre pa samme
tid.

Qutenza ma kun pafgres af laegen eller af en
sygeplejerske under opsyn af laegen.

Qutenza skal bruges pa huden.

Laegen vil markere de mest smertefulde omrader pa
din hud med en kuglepen eller tusch.

Far paseetningen af Qutenza-plastre pa huden vaskes
behandlingsomradet med vand og szebe, og det tarres
derefter. Beharing i behandlingsomradet vil blive
klippet.

Fgr paseetningen af Qutenza-plastre pa huden kan
leegen eller sygeplejersken smgre en bedgvende gel
eller creme pa behandlingsomradet eller give dig
smertestillende medicin til indtagelse gennem
munden for at mindske den mulige sviende
fornemmelse. Gelen eller cremen skal fjernes inden
paseetning af Qutenza, og huden skal vaskes og tarres
grundigt.

Laegen eller sygeplejersken vil maske baere handsker
og sommetider maske og beskyttelsesbriller under
handteringen af Qutenza-plastrene. Du ma ikke
sngfte eller inhalere i neerheden af Qutenza-plastrene,
da dette kan medfgre hoste eller nysen.

Qutenza kan klippes i mindre stykker, sa det passer til
behandlingsomradet. Leegen eller sygeplejersken
fjerner plastrene efter 30 minutter, hvis du behandles
for nervesmerter i fgdderne, eller 60 minutter, hvis du
behandles for nervesmerter i andre dele af kroppen.
Rar ikke ved plastrene med dine haender, da det kan
medfgre en breendende og sviende fornemmelse.

Der kan ga mellem 1 og 3 uger, fgr du oplever
smertelindring med Qutenza. Hvis du efter den tid
stadig har mange smerter, skal du kontakte leegen.

Qutenza-behandlingen kan om ngdvendigt gentages
med intervaller pa 90 dage.

Du kan fa ordineret smertestillende medicin mod de
smerter, du fgler ved behandling med Qutenza.

Det er normalt, at huden svier eller bliver rgd og
breender efter behandling med Qutenza.

Du kan anvende engangssokker oven pa Qutenza-
plastrene, hvis dine fgdder behandles.

I nogle tilfeelde vil leegen eller sygeplejersken komme
en bandage oven pa Qutenza-plastret for at holde
plastret fast mod huden.

Nar behandlingen med Qutenza er feerdig, vil leegen
eller sygeplejersken rense det behandlede omrade
med rensegel fra den tube, der leveres med seettet.
Rensegelen vil blive pafert din hud i ét minut og
derefter tgrret bort for at fjerne eventuelle
medicinrester, der er tilbage pa huden efter
behandlingen. Nar rensegelen er fjernet, vaskes
omradet forsigtigt med vand og szebe.

Ror ikke dine gjne, mund eller andre falsomme
steder. Hvis du kommer til at rgre Qutenza-plastret
eller det behandlede omrade, far rensegelen er pafert,
kan du opleve en breendende og/eller sviende
fornemmelse. Kontakt straks laegen.

Forsgg ikke at fjerne plastret selv. Leegen eller
sygeplejersken vil fijerne det for dig.

Qutenza-plastret ma ikke fjernes fra klinikken.

Brug ikke Qutenza-plastrene hjemme.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

Hvis Qutenza anvendes lzengere end det burde
Overdosering er usandsynlig. Hvis der gar leengere tid,
end der burde, fgr Qutenza fjernes, kan du opleve
alvorlige bivirkninger pa applikationsstedet sa som
smerte, redme og klge.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give

bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt straks din laege, hvis falgende bivirkninger

opstar:

Hvis du fgler, at dit hjerte slar for hurtigt, for

langsomt eller slar unormalt.

o lkke almindelig: forekommer hos op til 1 ud af
100 mennesker

Dyb redmen pa det omrade, hvor plastret er blevet

pafart, bleerer/sivning pa huden, hud, der bliver

meget smertefuld at rare ved, haevet, vad eller

skinnende. | et mindre antal tilfeelde, kan disse

veere tegn pa en andengradsforbraending og har

brug for gjeblikkelig opmeerksomhed.

o lkke kendt hyppighed: hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenveerende data

Fortzel din laege, hvis de folgende bivirkninger
forekommer eller bliver veerre:
* Rgdme eller smerte pa det omrade, hvor plastret er
blevet pafert, som varer mere end en dag.
o Meget almindelige bivirkninger: forekommer hos
flere end 1 ud af 10 personer
Klge, buler, bleerer, haevelse, terhed pa det omrade,
hvor plastret er blevet pasat, breendende
fornemmelse, smerter i arme og ben.
o Almindelige bivirkninger: forekommer hos op til
1 ud af 10 personer
Heevelse, prikkende fornemmelse, beteendelse,
gget eller nedsat fglelse i huden, hudreaktion,
irritation, bla maerker pa omradet, hvor plastret er
blevet pafert.
o lkke almindelige bivirkninger: forekommer hos op
til 1 ud af 100 mennesker
Nedsat smag, nedsat folelse i arme og ben,
irritation af gjene, hoste, halsirritation, kvalme,
klge, muskelkramper, helvedesild, haevede arme og
ben.
o lkke almindelige bivirkninger: forekommer hos op
til 1 ud af 100 mennesker
Utilsigtet eksponering (herunder smerte i gjet,
irritation af gjene, halsirritation og hoste).
o |kke kendt hyppighed: hyppigheden kan ikke
estimeres ud fra forhandenvaerende data

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk eller

E-mail: dkma@dkma.dk Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Qutenza-kutanplaster: Opbevar plastret fladt i det
originale brev og den originale seske. Opbevares ved
temperaturer under 25 °C.

Rensegel: Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

Efter abning af brevet skal Qutenza paseettes inden
for 2 timer.

Bortskaffelse af brugte og ubrugte Qutenza-plastre.
Hvis du rgrer disse materialer med fingrene, kan du
opleve en sviende fornemmelse. Laegen eller
sygeplejersken vil anbringe dem i en polyethylen-pose,
inden de bortskaffes pa sikker vis. Qutenza-plastre og
behandlingsrelaterede materialer skal bortskaffes pa
passende vis.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere
oplysninger

Qutenza indeholder:

Aktivt stof: capsaicin. Hvert plaster pa 280 cm?
indeholder i alt 179 mg capsaicin svarende til

640 mikrogram capsaicin pr. cm? plaster (8% w/w).

@vrige indholdsstoffer:

Matrix:

silikoneklaebestof
diethylenglycolmonoethylether
siliconeolie

ethylcellulose N50 (E462)

Bagsidelag:
bagsidelag af polyester
printbleek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm:
beskyttelsesfilm af polyester

Qutenza-plastret leveres med en tube rensegel, der
ikke indeholder aktivt stof.

Rensegel:

macrogol 300

carbomer

renset vand
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxyanisol (E320)

Udseende og pakningsstgrrelser
Qutenza er et plaster, der skal bruges pa huden
(kutanplaster).

Hvert plaster er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og bestar af
et klaebende lag med det aktive stof og et ydre
bagsidelag. Det kleebende lag er deekket af en klar
beskyttelsesfilm, der er diagonalt skaret, som ikke har
noget patryk, og som kan fjernes. Den ydre overflade
af bagsidelaget har patrykt ‘capsaicin 8%'.

Hver Qutenza-aeske indeholder 1 eller 2 breve, der
hver iseer indeholder 1 kutanplaster, samt 1 tube
rensegel (50 g). Ikke alle pakningsstgrrelser er
ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Grunenthal GmbH

ZieglerstraRBe 6

52078 Aachen

Tyskland

Fremstiller

GP Grenzach Produktions GmbH (GP)
Emil-Barell-Strasse 7

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Griinenthal Denmark ApS
TIf: +45 8888 3200

Denne indlaegsseddel blev senest andret 05/2017.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Qutenza pa
Det Europaeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Nedenstaende oplysninger er til loeger og
sundhedspersonale:

Et komplet produktresumé (SPC) fglger med denne
indleegsseddel.

Paralleldistributgr: Paranova Danmark A/S, Herlev, Danmark

08/2017
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Qutenza® 179 mg kutant plaster

kapsaicin

Qutenza® ar ett registrerat varumarke
tillhérande Vanderbilt Royalty Sub L.P.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdéva lasa den
igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta
galler ven biverkningar som inte n@mns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Qutenza ar och vad det anvands for

2.Vad du behéver veta innan du anvander Qutenza
3. Hur du anvander Qutenza

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Qutenza ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Qutenza ar och vad det anvands for
Qutenza innehaller kapsaicin och tillhér gruppen
anestetika.

Qutenza ar avsett for behandling av perifer
neuropatisk smarta hos vuxna, antingen enbart eller i
kombination med andra ldakemedel mot smaérta.

Qutenza anvands for att lindra smarta hos personer
som har nervsmartor pa grund av skadade nerver i
huden. Nervskador i huden kan orsakas av en mangd
olika sjukdomar, till exempel baltros, HIV-infektion,
diabetes, av vissa ldkemedel och av vissa andra
tillstand. Du kan uppleva smartlindring mellan 1 och
3 veckor efter behandling.

2. Vad du behover veta innan du anvander

Qutenza

Anvand inte Qutenza

* om du ar allergisk mot kapsaicin, chilifrukter eller
mot nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvander Qutenza.

Anvand inte Qutenza nagonstans pa huvudet eller i
ansiktet.

Anvand inte Qutenza pa skadad hud eller pa 6ppna sar.

Ror inte vid Qutenza eller andra material som har
kommit i kontakt med de behandlade hudytorna
eftersom det kan orsaka en brannande kansla och
sveda. Ror inte vid 6gon, mun eller andra kansliga
omraden eftersom det kan orsaka irritation och
smarta. Sniffar eller inandning i narheten av Qutenza-
plaster kan orsaka hostningar, irritation i halsen och
nysningar.

Det &r normalt att huden svider eller blir r6d och
branner en kort stund under och efter en Qutenza-
behandling. Det kan handa att ditt blodtryck gar upp
pa grund av smartan och darfor mater din lakare
blodtrycket flera ganger under behandlingen. Om du
upplever stark smarta far du lokal kylning eller
lakemedel mot smértan av Idkaren. Om du upplever
mycket kraftig smarta, be lakaren att ta bort plastret.

| allménhet har mindre, kortvariga forandringar av
formagan att kdnna nar nagonting ar hett eller vasst,
observerats efter anvandning av kapsaicin.

Om du har instabilt eller daligt kontrollerat hogt
blodtryck eller har haft hjartbesvar kommer Iékaren
att 6vervaga risken for biverkningar pa hjarta eller
blodtryck innan du far Qutenza pa grund av den
potentiella stress behandlingen innebar.

Om du anvander héga doser av opioider kanske du
inte svarar pa orala opioidanalgetika nar sadana
anvands for att behandla akut smérta under och efter
behandlingen. | sa fall anvander lakaren andra
atgarder for att lindra smartan efter Qutenza-
behandling.

Barn och ungdomar
Qutenza rekommenderas inte for behandling av
patienter under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Qutenza

Qutenza verkar lokalt pa huden och forvantas inte
paverka andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan
komma att ta andra lakemedel.

Qutenza med mat och dryck
Mat och dryck foérvantas inte paverka Qutenza,
eftersom det verkar lokalt pa huden.

Graviditet och amning

Qutenza bor anvandas med forsiktighet om du ar
gravid och/eller ammar. Om du ar gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga studier av Qutenzas effekt pa
korformaga och anvandning av maskiner. Nar du
anvander Qutenza ar det endast mycket sma méangder
av den aktiva substansen som kan finnas i blodet
under en mycket kort tid. Darfor ar det osannolikt att
Qutenza skulle ha nagra direkta effekter pa din
koncentrationsformaga eller pa din korformaga eller
formaga att anvanda maskiner.

Rengoringsgelen till Qutenza innehaller
butylhydroxianisol

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

3. Hur du anvédnder Qutenza
Hogst 4 plaster ska anvdndas samtidigt.

Qutenza ska endast appliceras av lakare eller av
sjukskoterska under 6verinseende av lakare.

Qutenza ar avsett att anvandas pa huden.

Lakaren markerar de mest smartsamma ytorna pa
din hud med en penna eller markpenna.

Innan Qutenza-plastren placeras pa din hud, tvattas
behandlingsytan eller behandlingsytorna med tval och
vatten och torkas. Haret pa behandlingsytorna klipps.

Lakaren eller skdterskan kan applicera en bedévande
gel eller kram pa huden dar Qutenza-plastren ska
placeras, eller ge dig en tablett eller kapsel med
smartstillande ldkemedel. Detta gors for att minska
sveda. Gelen eller kramen ska avlagsnas, och huden
tvattas och torkas noggrant fére Qutenza appliceras.

Lakaren eller skdterskan kan bara handskar, och
ibland munskydd och skyddsglasdgon vid hantering
av Qutenza-plastren. Dra inte in luft genom nasan
eller munnen i narheten av Qutenza-plastren eftersom
du da kan borja hosta eller nysa.

Qutenza-plastren kan klippas i mindre bitar for att
passa behandlingsytan. Lakaren eller skéterskan tar
bort plastren efter 30 minuter om du behandlas for
nervsmarta i fotterna eller efter 60 minuter om du
behandlas for nervsmarta i huden nagon annanstans
pa kroppen. Ror inte vid plastret med handerna
eftersom detta kan ge en brannande kansla eller
sveda.

Det kan ta mellan 1 och 3 veckor innan du upplever
smartlindring av Qutenza. Om du efter denna tid
fortfarande har mycket ont ska du tala med lakare.

Qutenza-behandlingen kan vid behov upprepas med
90 dagars mellanrum.

Du kan fa lakemedel mot smarta for att lindra den
smarta du kénner i samband med Qutenza-
behandlingen.

Det &r vanligt att huden svider eller rodnar och
branner under Qutenza-behandlingen.

Du kan fa ha engangssockor ovanpa Qutenza-plastren
om huden pa fotterna behandlas.

Det kan handa att I&karen eller skdterskan satter ett
bandage ovanpa Qutenza-plastret for att halla plastret
ordentligt pa plats.

Efter Qutenza-behandlingen rengor lakaren eller
skoterskan den behandlade huden med rengdringsgel
fran en tub som foljer med Qutenza-satsen.
Rengoringsgelen far sitta kvar pa huden i en minut
och torkas sedan av for att lakemedel som kan finnas
kvar pa huden efter behandlingen ska forsvinna. Nar
rengoringsgelen har torkats av tvattas hudytan
varsamt med tval och vatten.

Ror inte vid 6gonen, munnen eller andra kansliga
omraden. Om du av misstag ror vid Qutenza-plastret
eller behandlad hud innan rengdringsgelen appliceras
kan det branna och/eller svida. Tillkalla da genast
lakaren.

Forsok inte sjalv ta bort plastret. Lakaren eller
skoterskan tar bort det at dig.

Ta inte med dig Qutenza-plaster fran mottagningen.
Anvand inte Qutenza-plaster hemma.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om Qutenza anvands langre an det ska
Overdosering ar osannolik, men om Qutenza
appliceras langre an det ska kan du uppleva svara
rekationer pa behandlingsytan sasom smarta, rodnad
och klada.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Idkemedel orsaka
biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta din lakare omedelbart om féljande

intréffar:

e Om du upplever att ditt hjarta slar for fort, for
langsamt eller onormailt.

o Mindre vanligt: kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvandare.

e Djup rodnad i det omrade dar plastret appliceras,
blasbildning/vateskebildning pa huden, hud som
smartar mycket da man ror vid den, blir svullen, blir
vat eller blir glansande. | ett fatal fall kan detta vara
tecken pa en andra gradens brannskada och
behdver omedelbar tillsyn.

o Ingen kand frekvens: frekvensen kan inte
beraknas fran tillganglig data.

Beratta for din lakare om foljande biverkningar

intr&ffar eller blir varre:

Rodnad eller smérta i det omrade dar plastret

appliceras som varar mer an en dag.

o Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos
fler an 1 av 10 anvandare.

Klada, bulor, blasor, svullnad, torrhet i det omrade

dar plastret appliceras, brannande kansla, smarta i

armar och ben.

o Vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till
1 av 10 anvandare.

Hudstrimmor, stickande kénsla, inflammation, 6kad

eller minskad kanslighet, hudreaktion, irritation

eller blamarken i det omrade dar plastret

appliceras.

o Mindre vanliga biverkningar: kan féorekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare.

Minskad formaga att kdnna smak, minskad kansel i

armar och ben, égonirritation, hosta, irritation i

halsen, illamaende, klada, muskelkramper, baltros,

svullna armar och ben.

o Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos
upp till 1 av 100 anvandare.

Oavsiktlig exponering (inklusive 6gonsmarta,

irritation i 6gon och hals och hosta)

o Ingen kand frekvens: frekvensen kan inte
beraknas fran tillganglig data.

Om du far nagra biverkningar, tala med din lakare.
Detta inkluderar aven eventuella biverkningar som
inte némns i denna information. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via LAkemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Qutenza ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for
barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

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

Rengoringsgel: Férvaras vid hogst 25 °C.

Nar pasen har 6ppnats ska Qutenza appliceras inom
2 timmar.

Hantering av anvanda och oanvdnda Qutenza-plaster.
Dessa foremal kan branna pa fingrarna om du ror vid
dem. Lakaren eller skéterskan placerar demien
polyetenpase som sedan kasseras pa ett sdkert satt.
Qutenza-plaster och behandlingsmaterial ska
kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kapsaicin. Varje 280 cm?
plaster innehaller totalt 179 mg kapsaicin eller
640 mikrogram kapsaicin per cm? plaster

(8 viktprocent).

Ovriga innehallsdmnen i Qutenza kutant plaster ar:

Adhesivt matrixskikt:
silikonadhesiv
dietylenglykolmonoetyleter
silikonolja

etylcellulosa N50 (E462)

Ytterskikt:
polyesterfilm
tryckfarg med Pigment White 6

Borttagbar skyddsfilm:

polyesterfilm

Qutenza-plastret levereras tillsammans med en tub
rengoringsgel som inte innehaller nagon aktiv
substans.

Rengoringsgelen innehaller:
makrogol 300

karbomer

renat vatten
natriumhydroxid (E524)
dinatriumedetat
butylhydroxianisol (E320)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Qutenza ar ett plaster som ar avsett att anvandas pa
huden.

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%”.

Varje Qutenza-kartong innehaller 1 eller 2 pasar och
1 tub rengoringsgel (50 g). Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Granenthal GmbH

Zieglerstrafie 6

52078 Aachen

Tyskland

Tillverkare

GP Grenzach Produktions GmbH (GP)
Emil-Barell-Strasse 7

D-79639 Grenzach-Wyhlen

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel,
kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet
for forsaljning:

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

Denna bipacksedel andrades senast 05/2017.

Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMA:s)
hemsida: http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Fullstandig produktresumé bifogas denna
bipacksedel.

Parallelldistributor: Paranova Lakemedel AB, Solna, Sverige

08/2017



