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NEUROPATICKA BOLEST A PREHLEDNA INFORMACE O PRIPRAVKU QUTENZA

Uvod do problematiky neuropatické bolesti

Kromé fyziologické nociceptivni bolesti existuje i neuropaticka nebo také neurogenni bolest,
ktera vznika pfi primarni 1ézi ¢i dysfunkci nervového systému (centralniho i periferniho).

V perifernim nervstvu dochazi v disledku poskozeni k senzibilizaci nocicepénich viaken a tim
ke snizeni prahu bolestivého vnimani — hyperalgézii a alodynii. Neuropaticka bolest mize
Casoveé navazovat na neurogenni |ézi nebo nastupuje s urcitou prodlevou. Neuropaticka

bolest sleduje nervové struktury a nervovou distribuci.

Uvod k pfipravku QUTENZA™

Qutenza 179 mg kozni naplast

Kvalitativni a kvantitativni slozeni pfipravku QUTENZA:

¢ jedna naplast obsahuje 179 mg capsaicinum, tedy jeden cm? naplasti obsahuje 640 mikrogramu
capsaicinum (8%)

e jedna 50 g tuba Cisticiho gelu pro pfipravek Qutenza obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanisolu.

Kapsaicin je vysoce selektivni agonista vaniloidniho receptoru TRPV1. Po¢ate&nim ucinkem
kapsaicinu je aktivace koznich nociceptor exprimujicich TRPV1, coz vede k palCivosti

a erytému jako kone¢nému duisledku uvolnéni vazoaktivnich neuropeptidli. Po expozici
kapsaicinu se kozni receptory stavaji méné citlivymi na rizné podnéty. Kapsaicinem vyvolané
zmény v koznich nociceptorech jsou reverzibilni. Pfedpoklada se, Ze toto znecitlivéni

nociceptoru tvofi zaklad ulevy od bolesti, ktera nasleduje po lokalni expozici kapsaicinem.

Kapsaicin obsazeny v pfipravku Qutenza je ur€en pro kozni podani. Kozni naplast QUTENZA
obsahuje 179 mg kapsaicinu, tedy jeden cm? naplasti obsahuje 640 mikrogramt kapsaicinu,
tedy 8 % kapsaicinu, optimalizovaného pro rychlou dermalni absorpci. Pfipravek Qutenza je
naplast o rozmérech 14 cm x 20 cm skladajici se z vnéjSi povrchové vrstvy, kde je vytistén
napis ,capsaicin 8%" a z adhezivni strany obsahuijici 1éCivou latku kapsaicin. Adhezivni
strana je pokryta odstranitelnou, prihlednou ochrannou félii. S pfipravkem QUTENZA se

rovnéz dodava Cistici gel, jenz se nanasi na léCenou oblast po odstranéni pfipravku Qutenza.
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Pripravek QUTENZA predstavuje Ié€ebny pfistup zaméreny na dosazeni dlouhodobé
ulevy od bolesti; je uréen k I1é€bé periferni neuropatické bolesti u dospélych bez
diabetu.

— Prfipravek Qutenza by mél byt aplikovan na nejbolestivéjsi oblast pokozky, za

pouZiti maximalné 4 naplasti, IéCbu |ze opakovat kazdych 90 dni.
— Pripravek QUTENZA poskytuje rychly, pretrvavajici Gginek po jediné aplikaci.>™

— Vétsina pacientl s postherpetickou neuralgii (PHN) dosahla uplného 1é&ebného
u€inku pfipravku QUTENZA do 2 dnl od zahgjeni 1éCby.

— VétSina pacientl s PHN pocitovala zlepSeni i 12 tydnl po 1é¢bé pFipravkem
QUTENZA.®

— Nezadouci uginky byly pfechodné a spontanné odeznivajici.®'° Pfechodné paleni
a zarudnuti v misté aplikace bylo obvykle mirné az stfedni intenzity a vymizelo
do 2 - 3 dny.®"
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QUTENZA™ - VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Obecna opatreni pro manipulaci a likvidaci

o Pfi manipulaci s naplastmi QUTENZA a pfi €isténi 1é€enych oblasti pouZivejte
nitrilové rukavice. NEPOUZIVEJTE latexové rukavice, protoZze neposkytuiji
adekvatni ochranu.

o Nepfiblizujte félii do blizkosti o&i nebo sliznic.

o Vyhybejte se pfimému kontaktu s aktivnhim povrchem pfipravku QUTENZA, pouzitou gazou
nebo pouzitym Cisticim gelem.

e VSechny pouzité a nepouzité folie, gazové Ctverce a veskery ostatni material, ktery byl
v kontaktu s oSetfovanou oblasti, pfi likvidaci bezpeé&né uzaviete do polyetylénového sacku

na zdravotnicky odpad a vyhodte do nadoby urCené pro zdravotnicky odpad.

Varovani a bezpe¢nostni opatreni

o Pfipravek QUTENZA se pouziva pouze na suchou, neporusenou (zdravou) pokozku
a nikoliv na obli¢eji, nad vlasovou linii hlavy a/nebo v blizkosti sliznic.

¢ U pacientu s nestabilni nebo nedostate¢né korigovanou hypertenzi nebo s nedavnou
anamnézou kardiovaskularnich pfihod je zapotiebi pfed zahajenim IéCby pfipravkem
QUTENZA zvazit riziko nezadoucich kardiovaskularnich u¢inkd zpasobenych pfipadnym
stresem, ktery mlze byt spojen s timto |[é€ebnym postupem.

e Pripravek QUTENZA by mél byt pouzivan s opatrnosti u pacientd s poruchami
senzorickych funkci, nebot’ u nich muze byt zvySené riziko zmény ve smyslovém vnimani
(napf. kratkodobé zmény ve schopnosti citit horké podnéty).

¢ U pacientl uzivajicich vysoké davky opiatu:

— Tito pacienti nemusi odpovidat na peroralni opioidova analgetika, ktera by byla
podavana k léébé akutni bolesti v pribéhu a po skon&eni tohoto 1ééebného
postupu.

— Pred zahajenim terapie pfipravkem QUTENZA se u pacientu s podezfenim na
vysokou opioidovou toleranci doporucuje pfipravit alternativni strategie mirnéni
bolesti.

e V prabéhu Ié€ebného postupu by mél byt sledovan krevni tlak.

e Pacientlm pocitujicim zvySenou bolest by méla byt poskytnuta podplrna Ié¢ba, jako je
lokalni chlazeni nebo peroralni analgetika (tj. kratkodobé pusobici opioidy).

« Cistici gel pro pFipravek QUTENZA obsahuje butylhydroxyanisol, ktery mGze vyvolat

topické kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni oéi a sliznic.
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- VAROVANiI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

DOTAZNIK PRO LEKARE PREDEPISUJICIHO PRIPRAVEK QUTENZA

Tento dotaznik seznamuje predepisujiciho Iékafe se vSemi aspekty pfipravku QUTENZA a zajistuje tak
optimalni pouziti pfipravku. Dotaznik byste méli vyplnit pfed podanim pfipravku QUTENZA pacientovi.
DalSi informace o pFipravku QUTENZA naleznete v Souhrnu Udajl o pfipravku.

KONTRAINDIKACE: NEPREDEPISUJTE pripravek QUTENZA pokud se vas pacient spliiuje

nasledujici kritéria
Je pacient precitlivély na Ié€ivou latku kapsaicin, chilli papricky [Jano []ne
nebo na kteroukoliv z pomocnych latek'?

VAROVANIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Léci se pacient s hypertenzi? [ lano []ne
Ma pacient anamnézu kardiovaskularnich pfihod? [ lano []ne
Mate u pacienta podezieni na vysokou opioidovou toleranci? [ lano []ne

U pacientl s nestabilni nebo nedostatecné upravenou hypertenzi nebo s nedavnou anamnézou
kardiovaskularni pfihody je zapotfebi pfed zahajenim léCby pfipravkem QUTENZA zvazit riziko
nezadoucich uginkd zplUsobenych pfipadnym stresem, ktery mize byt spojovan s timto
[é€ebnym postupem.Pacienti uzivajici vysoké davky opioidi nemuseji odpovidat na peroralni
opioidova analgetika, ktera by byla podavana k 1é&bé akutni bolesti v pribéhu a po skonéeni
tohoto IéEebného postupu.

U pacientt s podezienim na vysokou opioidovou toleranci by méla byt pfipravena alternativni
strategie mirnéni bolesti pfed Ié¢bou pfipravkem QUTENZA.

U pacientl s poSkozenim jater a ledvin neni nutné davkovani upravovat.

o Pfed terapii pfipravkem QUTENZA i béhem ni byste méli sledovat krevni tlak pacienta.

e Pred terapii pfipravkem QUTENZA upozornéte pacienta na zvySené riziko do€asnych zmén
ve smyslovém vnimani (napf. kratkodobé zmeény ve schopnosti citit horké podnéty, mensi
zmény v detekci tepla).

o Pfed terapii pfipravkem QUTENZA a disticiho gelu upozornéte pacienta na zvySené riziko
kauzalnich lokalnich reakci (napf. kozni dermatitidy) a na moznost podrazdéni o€i a sliznic.

PRAKTICKA BEZPECNOSTNi OPATRENI:

¢ Vyhybejte se pfimému kontaktu s pfipravkem QUTENZA, pouzitou gazou a pouzitym Cisticim

gelem.

Naplasti QUTENZA nesméji byt pfidrzovany v blizkosti o€i nebo sliznic.

Neaplikujte pfipravek QUTENZA na poruSenou pokozku nebo na oteviené rany.

Neaplikujte pfipravek QUTENZA na Zadnou &ast hlavy a obli¢eje a/nebo v blizkosti sliznic.

Po celou dobu manipulace s pfipravkem QUTENZA a pfi €isténi IéCenych oblasti je nutné

pouzivat nitrilové rukavice. Latexové rukavice NELZE pouzit, protoZze neposkytuji

dostatecnou ochranu.

o Pouzité naplasti pfipravku QUTENZA a vesSkery dalSi material, ktery byl v kontaktu s 1é€enou
oblasti, uzaviete do polyetylénového sacku na zdravotnicky odpad a uloZte jej do pfislusné
nadoby pro zdravotnicky odpad.

TKazda folie se sklada z

e matrice: adhezivni silikon, dietylenglykolmonoetyléter, silikonovy olej, etylcelul6za N50 (E462).

e kryci vrstvy: polyesterova kryci félie, tiskafsky inkoust obsahujici bily pigment 6.

e snimatelného ochranného filmu: snimatelna polyesterova folie.

Cistici gel (50 g) k pFipravku QUTENZA obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanizolu (E320), edetan disodny, hydroxid sodny (E524),
¢Cisténou vodu, karbomer, polyetylénglykol.
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NAVOD K POUZITI

NAVOD K POUZITi:

Pripravek QUTENZA™ by mél aplikovat pouze lékai nebo zdravotni sestra pod
dohledem lékare.

1. Oznaceni lé€ené oblasti: Lékar na pokozce vyznaci nejbolestivéjsi oblasti perem nebo fixem.
Pokud je nutné, ostfihejte ochlupeni v postizené oblasti pro lepSi pfilnavost naplasti (neholte je).
Oznacenou lécenou oblast citlivé omyjte mydlem a vodou a pokozku dikladné osuste.

amm

2. Naneseni lokalniho anestetika: Pfed nalepenim naplasti Qutenza nanese lékaf nebo
zdravotni sestra na Ié€enou oblast lokalni anestetikum, aby se zmirnily bodaveé pocity spojené

s aplikaci. Aplikujte lokalni anestetikum na celou ozna&enou Ié€ebnou oblast s vnéjSim pfesahem od
1 do 2 cm. Vyckejte po dobu 60 minut nebo podle pokynu pro uzivani daného pfipravku. Odstrante
lokalni anestetikum a jemné ocistéte mydlem a vodou a peclivé ususte.

3. Aplikace naplasti QUTENZA: Pripravek QUTENZA je transparentni folie na jedno pouziti,
kterou je mozné zastfihnout tak, aby odpovidala velikosti a tvaru Ié¢ené oblasti.

Naplast QUTENZA stfihejte pfed odstranénim ochranné félie. Ochranna félie NESMI byt odstranéna
dfive nez tésné pred aplikaci. Ochranna félie je kvli snadnéjSimu odstranéni diagonalné pfestfizena.
PFi pfipravé drzte naplast nelesklou stranou nahoru. Odtrhnéte a pfehnéte cast ochranné fdlie a pfilozte
adhezivni ¢ast potisténé naplasti na |éCenou oblast. PFidrzte naplast na misté. Jednou rukou pomalu

a opatrné odlupujte ochrannou félii a zarover druhou rukou naplast uhlazujte a pfitlaujte na pokozku.
Nechte naplast plsobit po dobu 30 minut na nohou nebo 60 minut na jinych mistech téla.

minutes

T <30/

minutes
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4. Odstranéni naplasti QUTENZA:

PFi odstrafnovani rolujte naplast QUTENZA jemné a pomalu smérem dovnitf, aby riziko aerolisace
kapsaicinu bylo co nejmensi (vdechnuti kapsaicinu rozptyleného ve vzduchu muze zpuUsobit kasel a
kychani).

5. Naneseni gisticiho gelu:

Naneste na IéCenou oblast dostatecné mnozstvi Cisticiho gelu a nechte jej pusobit alespor po dobu
jedné minuty. Cistici gel setfete suchou gazou, aby byly veskeré zbytky kapsaicinu z pokozky
odstranény. Po setfeni Cisticiho gelu jemné omyjte Ié€enou oblast mydlem a vodou.

-
N

6. Doporuceni: informujte pacienta, ze Ié¢ena oblast mlze byt nékolik dni citliva
(na teplo, horkou sprchu / koupel, pfimé slune€ni zareni, cvi€eni atd.).

e Akutni bolest v priibéhu aplikace a po jejim skonéeni se 1&Ci lokalnim chlazenim
(jako je studeny obklad) a peroralnimi analgetiky (napf. kratkodobé pusobici opioidy).

e Pokud dojde k paleni oci, pokoZky nebo dychacich cest, odvedte postizenou osobu mimo

dosah pfipravku Qutenza. OC&i nebo sliznice vyplachnéte nebo omyjte proudem vody.
e Pokud pfipravek Qutenza pfijde do kontaktu s pokozkou, ktera nema byt Ié€ena, naneste
Cistici gel, nechte pasobit po dobu jedné minuty a gel setfete suchou gazou, aby byly
veskeré zbytky kapsaicinu odstranény. Po setfeni Cisticiho gelu omyjte danou oblast
mydlem a vodou.
e Objevi-li se dusnost, poskytnéte odpovidajici Iékarskou pédi.

e Aby naplast Qutenza na Ié€ené oblasti po celou dobu dobfe drzela, Ize pouzit jednorazové

stahovaci ponozky nebo obinadlo.

NAVOD K PREDEPISOVANI A POUZITi PRIPRAVKU QUTENZA™



INFORMACE K PREDEPISOVANI

Informace k predepisovani pfipravku QUTENZA™

QUTENZA™ kozni naplast, kapsaicin 179 mg
LECIVA LATKA: kapsaicin (640 pg/cm?, 8 %)

LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI: Kazda krabi¢ka obsahuje 1 nebo 2 sagky s 1 kozni naplasti, 1 tubu
¢isticiho gelu (50 g). Kazda naplast ma rozméry 14 cm x 20 cm (280 sz)_

SEZNAM POMOCNYCH LATEK: Kazda naplast se sklada z matrice obsahuijici: adhezivni silikon,
dietylenglykolmonoetyléter, silikonovy olej, etylcelul6zu N50 (E462); z kryci vrstvy: polyesterova kryci félie,
tiskaFsky inkoust obsahujici bily pigment 6; snimatelného ochranného filmu: snimatelna polyesterova félie. Cistici
gel (50 g) k pfipravku QUTENZA obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanizolu (E320), edetan disodny, hydroxid sodny
(E524), ¢isténou vodu, karbomer, polyetylénglykol.

TERAPEUTICKE INDIKACE: P¥ipravek QUTENZA je urgen k 1é8bé periferni neuropatické bolesti u dospélych bez
diabetu, a to bud samostatné, nebo v kombinaci s dal$imi 1éCivymi pfipravky pro léEbu bolesti.

NEPOUZIVEJTE: Pokud je pacient alergicky (pFecitlivély) na kapsaicin, chilli papri¢ky nebo na kteroukoli jinou
slozku kozni naplasti QUTENZA. Nepouzivejte pfipravek QUTENZA na Zadnou ¢ast hlavy ani obli¢eje pacienta.
Nepouzivejte pfipravek QUTENZA na poruSenou pokozku. Nedotykejte se pfipravku QUTENZA ani jakéhokoliv
dal$iho materialu, ktery pfiSel do styku s Ié¢enymi oblastmi, nebot to mliZze vyvolat paleni a $tipani. Nedotykejte se
oé&i, ust nebo jinych citlivych oblasti. Cichani nebo vdechovani v blizkosti naplasti QUTENZA mze vyvolat kasel
nebo kychani.

POUZITi U DETi A DOSPIVAJICICH: Pripravek QUTENZA se nedoporuduje pro lésbu pacient(i mladsich 18 let.

TEHOTENSTVIi A KOJENI: PFi pfedepisovani pfipravku t&hotnym Zenam je zapottebi opatrnosti. Nejsou k dispozici
zadné klinické udaje tykajici se kojicich zen.

VLIVY NA SCHOPNOST RIiZENi DOPRAVNICH PROSTREDKU A OBSLUHU STROJU: Je nepravdépodobné, ze
pripravek QUTENZA ma pfimé ucinky na schopnost uvazovat nebo fidit ¢i ovladat stroje.

DAVKOVANI A ZPUSOB POUZITI: Pripravek QUTENZA by mél aplikovat pouze odborny zdravotnicky pracovnik.
Pred aplikaci pfipravku QUTENZA by léena oblast méla byt pfedem oSetfena topickym anestetikem. Pfipravek
QUTENZA by se mél aplikovat na nejbolestivéjSi oblasti pokozky (pouzivejte nanejvys 4 naplasti). Pfipravek
QUTENZA musi byt aplikovan na neporuSenou, nepodrédzdénou, suchou pokozku, a ma se ponechat na misté po
dobu 30 minut na nohou (napf. pfi neuropatii pfidruzené k infekci HIV) a 60 minut na jinych mistech (napf. pfi
postherpetické neuralgii). Pokud bolest pfetrvava nebo se vraci, Ize [é€bu pFipravkem Qutenza opakovat kazdych

90 dni. Podrobnosti o podavani pfipravku QUTENZA naleznete v Souhrnu Udaju o pFipravku.

NEZADOUCI UCINKY: Nej&asté&ji hladenymi nezadoucimi Gginky byly pfechodné paleni v misté aplikace, bolest,
erytém a svédéni. Nezadouci ucinky byly pfechodné, spontanné odeznivajici a obvykle mirné az stfedni intenzity.
Podrobnosti naleznete v Souhrnu udajl o pfipravku.

OPATRENI PRI POUZITI: V pfipadé nestabilni nebo hiife korigované hypertenze nebo nedavnych potizi se
srdcem by lékaf mél zvazit riziko nezadoucich reakci na srdce nebo krevni tlak v souvislosti s aplikaci. Po celou
dobu manipulace s pfipravkem QUTENZA a pfi Cisténi I[éCenych oblasti je nutné pouzivat nitrilové rukavice.
Naplasti QUTENZA nesméji byt pfidrzovany v blizkosti o€i nebo sliznic. Vyhybejte se pfimému kontaktu

s pfipravkem QUTENZA, pouzitou gazou nebo pouzitym &isticim gelem. Cistici gel pro pfipravek QUTENZA
obsahuje butylhydroxyanizol, ktery mlze vyvolat lokalni kozni reakce, napf. kontaktni dermatitidu nebo podrazdéni
oci a sliznic.

KONTRAINDIKACE: Precitlivélost na u€innou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych latek.

INTERAKCE: Nebyly provadény zadné formalni studie interakce s jinymi léCivymi pfipravky, protoze u pfipravku
QUTENZA je znam vyskyt pouze prechodné nizké systémové absorpce.

VELIKOST BALENI: jedna krabigka pfipravku QUTENZA obsahuje 1 nebo 2 sa&ky s Iégivou naplasti QUTENZA,
1 tubu Cisticiho gelu (50 g). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI: Skladujte naplocho v ptivodnim sagku a krabiéce. Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C.

ZVLASTNI BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI LIKVIDACI: Nepouzité néplasti, gazové &tverce a veskery ostatni

material, ktery byl v kontaktu s oSetfovanou oblasti, pfi likvidaci uzaviete do polyetylénového sacku a odhodte do
pfislusné nadoby pro zdravotnicky odpad.
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INFORMACE K PREDEPISOVANI

ZVLASTNI VAROVANI: Uchovavejte mimo dosah déti.

POUZITELNE DO: Neotevieny sadek: 4 roky. Po otevieni sagku: Aplikujte pfipravek QUTENZA do 2 hodin.
ZPUSOB VYDEJE: Pouze na lékafsky pfedpis.

CiSLO REGISTRACNIHO ROZHODNUTI: EU/1/09/524/001-002

DALSI INFORMACE VAM POSKYTNE: Astellas Pharma s.r.o., Sokolovska 100/94, 186 00 Praha 8
DATUM REVIZE: srpen 2010

KOMPLETNI INFORMACE K PREDEPISOVANI LEKU NALEZNETE V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

NAVOD K PREDEPISOVANI A POUZITi PRIPRAVKU QUTENZA™
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