B. INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Qutenza 179 mg kutanplaster
capsaicin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

o Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret Qutenza til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger. Dette galder ogsé bivirkninger, som ikke er nevnt her.
Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Qutenza er et plaster, der indeholder capsaicin og tilherer en gruppe af legemidler som kaldes
anestetika.

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

Qutenza anvendes til at lindre smerter 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. Nar plastret sattes pa det pavirket omrade, traenger capsaicin ind i din
hud. Det hjelper med at berolige beskadigede nerver ved at fa dem til at krympe. Med tiden heler
disse nerver langsomt og vokser ud igen. Der kan gé op til 1-3 uger efter behandling, for du oplever
smertelindring.

Du kan marke en forbedring efter den forste behandling, eller det kan kraeve flere behandlinger med
Qutenza, for du marker en forbedring.

Smertefornemmelser kan beskrives som varme, breendende, bankende, jagende, stikkende, skarpe,

forkrampende, verkende, prikkende, folelsesloshed, prikken og stikken. Perifere neuropatiske smerter

kan ogsé vere forbundet med humreraendringer, sgvnforstyrrelser og udmattethed (traethed) og kan

pavirke den fysiske og sociale funktionsevne samt livskvaliteten generelt.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Qutenza

Brug ikke Qutenza

o hvis du er allergisk over for capsaicin (ogsa til stede i chilipeber) eller andre indholdsstoffer i
denne medicin (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du bruger Qutenza.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Brug ikke Qutenza pa beskadiget hud eller abne sar.

Ror ikke Qutenza eller andre materialer, der har veret i kontakt med de behandlede omrader, da dette
kan medfere en breendende og stikkende fornemmelse. Ror ikke dine gjne, mund eller andre folsomme
steder da det kan medfore irritation og smerte. Hvis dette sker, skal der skylles eller spules med koldt
vand. Snusen eller inhalering taet pa Qutenza-plastre kan medfere hoste, halsirritation eller nysen.
Behandling med Qutenza-plastret medferer normalt en kortvarig redme af huden eller en brendende
eller sviende fornemmelse under og efter behandlingen. Dit blodtryk kan stige pa grund af smerten, og
derfor vil leegen male dit blodtryk flere gange under behandlingen. Hvis du oplever mange smerter, vil
leegen behandle dig med lokal kulde eller give dig et smertestillende leegemiddel. Hvis du oplever
voldsomme smerter, skal du bede laegen om at fjerne plastret.

Der er set @ndringer i evnen til at fole varme eller skarpe genstande efter brugen af capsaicin. Disse
@ndringer er normalt sma og kortvarige.

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

Bern og unge

Qutenza frarades til behandling af patienter under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Qutenza

Fortzl altid leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Qutenza virker lokalt pa
huden og forventes ikke at have nogen indvirkning pd andre leegemidler.

Graviditet og amning

Qutenza skal anvendes med forsigtighed, hvis du er gravid. Du skal holde op med at amme, inden
behandling med Qutenza pabegyndes. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersegelser af Qutenzas virkning pa evnen til at fore motorkeretej og betjene
maskiner. Ved behandling med Qutenza vil kun meget sma mangder af det aktive stof vere 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 fore motorkeretgj 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 skal du bruge Qutenza

Qutenza ma kun paferes af leegen eller af sundhedspersonalet under opsyn af lagen.

Der mé ikke anvendes mere end 4 plastre pd samme tid.



Qutenza skal bruges pa huden.

Lagen eller sundhedspersonaletvil markere de mest pavirkedeomrader pa din hud med en kuglepen
eller tusch.

For pésetningen af Qutenza-plastre pa huden vaskes behandlingsomradet med vand og sabe, og det
torres derefter. Beharing 1 behandlingsomradet vil blive klippet.

Far pasatningen af Qutenza-plastre pa huden kan leegen eller sundhedspersonaletsmere en bedavende
gel eller creme pé behandlingsomrédet eller give dig smertestillende medicin til indtagelse gennem
munden for at mindske den mulige sviende fornemmelse. Gelen eller cremen skal fjernes inden
pasatning af Qutenza, og huden skal vaskes og terres grundigt.

Laegen eller sundhedspersonaletvil beere handsker og sommetider maske og beskyttelsesbriller under
handteringen af Qutenza-plastrene. Du mé ikke snefte eller inhalere i naerheden af Qutenza-plastrene,
da dette kan medfere hoste eller nysen.

Qutenza kan klippes i mindre stykker, sa det passer til behandlingsomradet. Lagen eller
sundhedspersonaletfjerner plastrene efter 30 minutter, hvis du behandles for nervesmerter i fedderne,
eller 60 minutter, hvis du behandles for nervesmerter i andre dele af kroppen.

Der kan ga mellem 1 og 3 uger, for du oplever smertelindring med Qutenza. Du kan marke en
forbedring efter den forste behandling, eller det kan kraeve flere behandlinger med Qutenza, for du
marker en forbedring.

Qutenza-behandlingen kan om nedvendigt gentages med intervaller pa 90 dage. Kontakt leegen hvis
du oplever utilstreekkelig smertelindring, eller hvis smerten vender tilbage tidligere. Laegen kan
anbefale, at du behandles tidligere (men med et interval pa mindst 60 dage).

Du kan fa ordineret smertestillende medicin mod de smerter, du feler ved behandling med Qutenza.
Det er normalt, at huden svier eller bliver rad og brander efter behandling med Qutenza.

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

I nogle tilfeelde vil legen eller sundhedspersonaletkomme en bandage oven pa Qutenza-plastret for at
holde plastret fast mod huden.

Forseg ikke at fjerne plastret selv. Lagen eller sundhedspersonaletvil fjerne det for dig.

Naér behandlingen med Qutenza er feerdig, vil laegen eller sundhedspersonaletrense det behandlede
omrade med rensegel fra den tube, der leveres med sattet. Rensegelen vil blive péafert din hud i ét
minut og derefter torret bort for at fjerne eventuelle medicinrester, der er tilbage pa huden efter
behandlingen. Néar rensegelen er fjernet, vaskes omradet forsigtigt med vand og sabe.

Ror ikke ved plastret med handerne.

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

Qutenza-plastret mé ikke fjernes fra klinikken.

Brug ikke Qutenza-plastrene hjemme.

Hyvis Qutenza anvendes leengere end det burde



Overdosering er usandsynlig. Hvis der gér lengere tid, end der burde, fer Qutenza fjernes, kan du
opleve alvorlige bivirkninger pa applikationsstedet sdsom smerte, redme og kloe.

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

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt straks din lzege, hvis folgende bivirkninger opstér:

e Huvis du foler, at dit hjerte slar for hurtigt, for langsomt eller slar unormalt .
o Ikke almindelig: forekommer hos op til 1 ud af 100 mennesker

e Dyb radmen péa det omrade, hvor plastret er blevet pafert, bleerer/sivning pa huden, hud, der bliver
meget smertefuld at rere ved, havet, vad eller skinnende. I et mindre antal tilfelde, kan disse vere
tegn pa en forbraending og har brug for gjeblikkelig medicinsk behandling.

o Ikke kendt hyppighed: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data

Fortzel din lzege, hvis de folgende bivirkninger forekommer eller bliver verre:

Meget almindelig: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

. Radme eller smerte pa det omrade, hvor plastret er blevet pafert, som varer mere end en dag.
Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

. Klee, buler, blerer, hevelse, terhed pd det omrade, hvor plastret er blevet pasat.

) Brendende fornemmelse, forhgjet blodtryk, hoste, kvalme, klge, smerter i arme og ben,

muskelkramper, haevede arme og ben.
Ikke almindelig: Kan forekomme hos op 1 ud af 100 personer

° Hevelse, prikkende fornemmelse, beteendelse, oget eller nedsat folelse 1 huden, hudreaktion,
irritation, bla mearker pa omradet, hvor plastret er blevet pafort .

o Nedsat smag, nedsat felelse i arme og ben, irritation af gjene, halsirritation, helvedesild.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres uf fra forhdndenvaerende data).

o Utilsigtet eksponering (herunder smerte i gjet, irritation af gjene, halsirritation og hoste).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege. Dette gaelder ogsad mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.



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

Rensegel: Opbevares ved temperaturer under 25°C.
Efter abning af brevet skal Qutenza pasattes inden for 2 timer.

Bortskaffelse af brugte og ubrugte Qutenza-plastre.

Hvis du rerer disse materialer med fingrene, kan du opleve en sviende fornemmelse. Lagen eller
sundhedspersonaletvil anbringe dem i en polyethylen-pose, inden de bortskaffes pa sikker vis.
Qutenza-plastre og behandlingsrelaterede materialer skal bortskaffes pé passende vis.

6. Pakningssterrelser 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
Polyethylenterephthalat (PET) film, silikoniseret inderside
printblek indeholdende Pigment White 6

Beskyttelsesfilm (aftagelig)
polyesterfilm, fluoropolymerbelagt

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 pakningssterrelser

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

Hvert plaster er 14 cm x 20 cm (280 cm?) og bestér af et klaebende lag med det aktive stof og et ydre
bagsidelag. Det kleebende lag er daekket af en klar beskyttelsesfilm, der er diagonalt skéret, som ikke

har noget patryk, og som kan fjernes. Den ydre overflade af bagsidelaget har patrykt ’capsaicin 8%’ .

Hver Qutenza-aske indeholder 1 eller 2 breve, der hver iser indeholder 1 kutanplaster, samt 1 tube
rensegel (50 g). Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.



Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Griinenthal GmbH

Zieglerstralie 6

52078 Aachen

Tyskland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret
12.02.2026

Andre informationskilder

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

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Et komplet produktresumé (SPC) folger med denne indlaegsseddel.
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