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Informationsmateriale til sundhedspersonale til risikominimering i forbindelse med
Qutenza (capsaicin) 179 mg kutanplaster

Ordinerende leeger skal gere sig bekendt med denne
administrationsguide, inden Qutenza udskrives. Se
produktresuméet (SmPC’et) for vyderligere information om
Qutenza.

Udskriv IKKE Qutenza hvis patienten er allergisk over for det
aktive stof (capsaicin) eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
(se pkt. 6.1 i produktresuméet).

Qutenza skal kun anvendes pa tar, intakt (uskadt) hud og ikke i
ansigtet, over hargreensen pa hovedet og/eller i naerheden af
slimhinder.

Vurdér venligst falgende inden anvendelse af Qutenza:

Har patienten hypertension eller en hjerte-karsygdom?

+ Ved patienter med ustabil eller darligt kontrolleret hypertension
eller med anamnestisk hjerte-karsygdom, bgr der tages hgjde
for risikoen for ugnskede hjerte-karheaendelser forarsaget af den
potentielle behandlingsinducerede stress, inden behandling
med Qutenza ivaerksaettes.

- Monitorér patientens blodtryk fgr og under behandlingen med
Qutenza. Det er vigtigt at veere seerligt opmeerksom pa patienter
med diabetes med eller uden samtidig koronararteriesygdom,
hypertension og kardiovaskuleer autonom neuropati.

Har patienten diabetes mellitus?

- Diabetiske patienter med distal sensorisk neuropati og/eller
vaskuleer insufficiens kan have forgget risiko for hudleesioner pa
administrationsstedet.

+Hos patienter med smertefuld diabetisk perifer neuropati
skal der foretages en ngje visuel inspektion af fgdderne for
behandling med Qutenza og ved efterfalgende besag i klinikken
for at kunne opdage hudlaesioner, der er relaterede til den
underliggende neuropati og vaskuleere insufficiens.

Har patienten intakt hud pa behandlingsomradet?
- Undersgg patientens hud for tegn pa skadet hud eller sar inden
hver paseetning af Qutenza-kutanplaster.

Har patienten nedsat sensorisk funktion, enten fra tidligere

eller udviklet under behandlingen?

+Anvend Qutenza med forsigtighed hos patienter med
eksisterende andringer i den sensoriske funktion og vurdér
patienten klinisk for tegn pa forveerring af fgletab inden Qutenza-
behandlingen fortseettes.

Har du eller patienten irritation i luftvejene, som er
forveerret eller ikke forsvinder?

- Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af irritation af
luftvejene (forveerret eller som ikke forsvinder) pa grund
af utilsigtet eksponering for Qutenza, hovedsagelig hos
sundhedspersonale, som pafgrer leegemidlet. Hvis disse
symptomer skulle opsta, begr den pavirkede person vurdere
ngje, om vedkommende bgr eksponeres for Qutenza igen.

PRAKTISKE FORHOLDSREGLER for sundhedspersonale:

* Qutenza-behandling skal administreres i et godt ventileret
omrade.

« Anvend altid nitrilhandsker (ikke latex), ved handtering af
Qutenza. Derudover anbefales det, at anvende maske og
beskyttelsesbriller.

+ Undga direkte kontakt med Qutenza-kutanplastre, brugt
gazebind eller brugt rensegel, og undga at bergre gjne,
mund eller andre felsomme omrader under behandlingen.

» Hold ikke Qutenza-kutanplastre i naerheden af gjne eller
slimhinder.

» Pasaet ikke Qutenza pa gdelagt hud.

» Paszet ikke Qutenza pa felgende omrader: ansigt, over
hargraensen pa skalpen eller i neerheden af gjne og
slimhinder.

- Bortskaf alle Qutenza-kutanplastre og tilhgrende
materialer pa korrekt vis i en forseglet polyethylenpose til
medicinaffald.

» Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol,
der kan forarsage lokale hudirritationer (f.eks.
kontaktdermatitis) eller irritation af gjne og slimhinder.

1. Behandlingsomgivelser

- Et godt ventileret behandlingslokale med adgang til vand.
Serg for, at patienten har en form for adspredelse, som han eller
hun kan beskaeftige sig med under paseetningsproceduren, for
eksempel leesestof.

2. Orientering af patienten

- Forklar pasaetningsproceduren til patienten fer behandlingen
indledes.

- Informér patienten om, at der kan opstd reaktioner pa
behandlingsstedet sa&som smerte eller en braendende
fornemmelse, redme, kige og haevelser, og anbefal dem
at informere sundhedspersonalet, hvis de oplever nogen
bivirkninger.

- Hvis du lader patienten sidde alene mens kutanplastret sidder
pa, skal du give ham/hende mulighed for hurtigt at kunne
komme i kontakt med nogen.

Informér ogsd patienten om felgende for behandlingen med

Qutenza:

- Risikoen for nedsat sensorisk funktion efter behandling
med Qutenza. Nedsat sensorisk funktion er generelt mild og
forbigaende, fx evnen til at maerke varme og skarpe smertestimuli.

- | sjeeldne tilfaelde kan der opsta alvorlige hudskader som
forbraendinger efter behandling med Qutenza.

3. Identifikation

- Behandlingsomrader skal bestemmes ud fraidentifikation afomrader
med dynamisk og pinprick allodyni og eventuelle smertefulde
omrader, der straekker sig ud over omradet for allodyni.

- Nar det smertefulde omrade er identificeret skal det markeres
pa huden under anvendelse af en tusch til huden, der ikke kan
gnides af under proceduren.

- Tegn behandlingsomradet af pa en skabelon/transparent eller
direkte pa Qutenza-kutanplastret. Brug anatomiske markeringer
for at sikre, at kutanplastret paseettes i den korrekte position.

4. Forberedelse af patienten:

- Hvis det er ngdvendigt at fierne har fra behandlingsomradet, skal
det klippes og ikke barberes.

- Behandlingsomradet kan forbehandles med et topikalt
aneestetikum, eller patienten kan f& et oralt analgetikum
inden paseetning af Qutenza, for at reducere potentielt
behandlingsassocieret ubehag.

+ Hvis der bruges et topikalt anaestetikum, skal dette fjernes inden
paseetning af Qutenza.

- Inden Qutenza-kutanplasteret pasaettes skal huden altid vaskes
forsigtigt og terres grundigt.

5. Pasaetning

+ Beer altid nitrilhandsker, nar du handterer Qutenza og renggrer
behandlingsomrader. Du ma ikke beere latexhandsker, da de ikke
yder tilstreekkelig beskyttelse.

- Detanbefales atbaere maske og beskyttelsesbriller for at forhindre
irritation af gjne og luftveje, iseer under pasaetning og fiernelse af
kutanplastret.

- Qutenza er et transparent engangs-kutanplaster, som kan
klippestil, sd det passeri stgrrelse og form til behandlingsomradet.

Information til patienten

og dette gar som regel over i Igbet af de naeste dage.

Dette informationsark kan gives til patienten til pAmindelse fremover.

* Undga at bergre eller kradse i behandlingsomradet og lad ikke nogen andre bergre behandlingsomradet.

+ Du vil maske bemeerke, at du vil veere mindre falsom overfor varme eller skarpe smerter pa det sted, hvor Qutenza blev pasat.
Dette er almindeligvis forbigaende, og gar over inden for fa dage efter din behandling.

- Det er almindeligt at fa lokale bivirkninger pa behandlingsomradet, sasom radme, klge, breendende smerte eller haevelser,

» Den breendende fornemmelse kan tiltage om natten, hvis behandlingsomradet bliver varmt.

 Brug lokal afkgling eller smertestillende handkegbsmedicin til at handtere eventuelt ubehag.

- Undga varme karbade eller brusebade samt kraftig fysisk anstrengelse i nogle dage efter behandlingen.

- Pafer ikke lokal varme pa behandlingsomradet (f.eks. varmepuder eller varmt vand i poser eller flasker).

 Der er indrapporteret sjeeldne tilfaelde af alvorlige forbreendinger pa huden, hvor Qutenza har vaeret pasat. Hvis du oplever
forvaerrede smerter, heevelser, afskalning eller bleeredannelse af huden, skal du straks sgge laegehjaelp.

Medbring gerne dette informationsark til din laege for yderligere information.

- Klip Qutenza til, s& det passer med starrelsen og formen af
behandlingsomradet inden fjernelse af beskyttelsesfilmen.
Beskyttelsesflmen ma ferst fijernes, lige inden kutanplastret
paseettes.

- Beskyttelsesfiimen er skaret diagonalt for at gegre det nemt at
fierne den. Et stykke af beskyttelsesfilmen lgsrives og foldes,
og den klaebende side af Qutenza-kutanplastret placeres pa
behandlingsomradet.

- Hold kutanplastret pa plads, og treek derefter langsomt og
forsigtigt beskyttelsesfiimen af samtidig med, at du med den
anden hand glatter kutanplastret ud pa huden.

- Lad kutanplastret sidde pa i 30 minutter pa fedderne eller
60 minutter pa andre omrader.

+ Hvis capsaicin kommer i kontakt med gjne eller slimhinder, bar
disse skylles eller renses med koldt vand. Hvis der opstar irritation
i luftveje, gjne eller slimhinder, begr den bergrte person forlade
omréadet for behandling med Qutenza. Hvis patienten bliver
stakandet, skal der gives passende medicinsk behandling.

+ Hos patienter, der rapporterer om sveere behandlingsassocierede
smerter, bgr Qutenza-kutanplastret fijernes, og huden skal
undersgges for kemisk forbreendingsskade.

Gode rad til at fa kutanplastret til bedre at kleebe

- For at Qutenza kan veere effektivt er det vigtigt at sikre, at der
er fuldsteendig kontakt mellem kutanplastret og huden, uden
luftbobler og fugt.

- Leeg tryk pa kutanplastret under paseetning ved at anvende

gazebind eller bandage til at pakke om behandlingsomradet,

fa patienten til at beere stramme stremper, bruge vaegte eller

sandseaekke, eller bede patienten ligge pa behandlingsomradet,

er alle mader at fa kutanplastret til at klaebe bedre pa.

Andre teknikker til at forbedre kleebeevnen omfatter at klippe

kutanplastret i mindre stykker eller klippe i kutanplastret, at

straekke huden ud inden pasastning og om ngdvendigt opvarme

huden, iseer pa kolde fadder.

6. Handtering af behandlingsassocieret ubehag:

- Lokal afkgling er en effektiv méde til at h&ndtere eventuelt
behandlingsassocieret ubehag, og kan anvendes sammen med
orale analgetika, om ngdvendigt, til at behandle akutte smerter
under og efter proceduren.

- Anvendelse af vade omslag under behandlingen med Qutenza bar
undgas, da fugten kan pavirke kutanplastrets kleebeevne.

- Brug afkelede (ikke frosne) kgleelementer pa det behandlede
omrade efter pasaetning af Qutenza. Pak kaleelementer i noget
stof for at undga direkte kontakt med huden.

- Giv patienterne nogle kgleelementer, s& de kan handtere
smerterne derhjemme.

- Radgiv patienterne om, at de, om ngdvendigt, ogsa kan anvende
smertestillende handkebsmedicin, hvis afkegling ikke giver
tilstreekkelig smertelindring.

7. Fjernelse

+ Beer nitrilhandsker, ansigtsmaske og beskyttelsesbriller inden
kutanplastret fiernes.

- Fjern langsomt og forsigtigt Qutenza-kutanplastret ved at rulle det
indad for at minimere risikoen for forstgvning af capsaicin.

- Bortskaf alle materialer i en forseglet polyethylen-affaldspose til
klinisk anvendelse.

8. Rensning

- Pafer rigeligt rensegel pa behandlingsomradet og lad det sidde i
mindst 1 minut.

+ Tor rensegelen af med tert gazebind fra den ydre kant af
behandlingsomradet til midten, og vask derefter det bergrte
omrade med saebe og vand.

+ Lad ikke det capsaicin-kontaminerede vand komme i kontakt med
den omgivende hud.

9. Radgivning

- Der kan blive ved med at komme capsaicin ud af huden efter
rensning; rad derfor patienten til ikke at bergre det behandlede
omréade i 1-2 dage efter behandlingen. Patienter, der behandles
pa heenderne, kan rades til at baere handsker i 1-2 dage efter
behandlingen.

- Informér patienten om, at det behandlede omrade kan veere
folsomt (over for varme, varme brusebade/karbade, direkte
sollys, kraftig fysisk anstrengelse etc.) i nogle dage.

- Informér patienten om, at den breendende fornemmelse kan
titage om natten, men at han/hun kan bruge kelende midler
eller orale analgetika (f.eks. korttidsvirkende opioider) til at
handtere eventuelt ubehag, som beskrevet i punkt 6.

-+ Om muligt kan du give patienterne det informationsark, der
er inkluderet i dette dokument, hvor disse rad er beskrevet i
detaljer, med hjem som en pamindelse.

10. Opfoelgning pa patienten

- Der skal fglges op pa alle patienter regelmaessigt.
- Patienterne skal have et nummer, de kan ringe pa, hvis de har
brug for assistance.

Indberetning af bivirkninger

Indberet bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

YDERLIGERE INFORMATION ER TILGAENGELIG FRA:

Griinenthal Denmark ApS, Arne Jacobsens Alle 7, 2300 Kgbenhavn S

REVISIONSDATO: November 2021
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Qutenza (kapsaicin) 179 mg plaster

Veiledning for administrasjon av Qutenza™ (kapsaicin) for forskrivere (Versjon 5.1, juni 2021)

Risikominimeringsmateriell for Qutenza (kapsaicin) 179 mg plaster, for helsepersonell

Forskrivere skal gjore seg kjent med denne
administrasjonsveiledningen fgr handtering av Qutenza. Mer
informasjon om Qutenza kan finnes i preparatomtalen (SPC).

Se oppdatert preparatomtale (SPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no.

Qutenza skal IKKE forskrives dersom pasienten har
overfglsomhet overfor virkestoffet (kapsaicin) eller overfor noen
av hjelpestoffene (se pkt. 6.1 1 SPC).

Qutenza skal kun brukes pa tarr, intakt (uskadet) hud og ikke i
ansiktet, over harfestet pa hodet, og/ellerinaerheten av slimhinner

Vennligst vurder falgende far bruk av Qutenza:

Har pasienten hypertensjon eller hjerte-karsykdom?

- For pasienter med ustabil eller darlig kontrollert hypertensjon
eller tidligere hjerte-karsykdom, ma risikoen for ugnskede
hjerte-karhendelser pa grunn av mulig stress i forbindelse med
behandlingen vurderes fgr behandling med Qutenza.

+ Mal pasientens blodtrykk far og under behandling med Qutenza.
Veer seerlig oppmerksom ved diabetespasienter med eller uten
komorbide tilstander i form av koronarsykdom, hypertensjon og
kardiovaskulaer autonom nevropati.

Har pasienten diabetes mellitus?

- Diabetespasienter med distal sensorisk nevropati og/eller
vaskuleer insuffisiens kan ha saerskilt risiko for hudlesjoner pa
behandlingsstedet.

+ Hos pasienter med smertefull diabetisk perifer nevropati skal
det foretas en grundig visuell undersgkelse av fgttene for
behandling med Qutenza og ved senere kontrollbesgk, for &
avdekke hudlesjoner forbundet med underliggende nevropati
og vaskuleer insuffisiens.

Har pasienten intakt hud pa behandlingsomradet?
- Undersgk pasientens hud fgr hver pafgring av Qutenza-plaster
med tanke pa skadet hud eller ulcerasjon.

Har pasienten nedsatt sensorisk funksjon, enten fra tidligere

eller utviklet under behandlingen?

+ Bruk Qutenza med forsiktighet hos pasienter med eksisterende
endringer i sansefunksjonen og foreta en klinisk vurdering
av pasienten med tanke pa forverret sansetap for Qutenza-
behandlingen viderefgres.

Har du eller pasienten irritasjon i luftveiene som er forverret

eller ikke forsvinner?

- Det har blitt rapportert sjeldne tilfeller av irritasjon i luftveiene
(forverret eller som ikke forsvinner) pa grunn av utilsiktet
ekspondering for Qutenza, hovedsakelig hos helsepersonell
som pafgrer produktet. Hvis slike symptomer skulle oppsta, bar
den affiserte personen vurdere ngye om de bar eksponeres for
Qutenzaigjen.

PRAKTISKE FORHOLDSREGLER for helsepersonell:

» Qutenza-behandlingen skal gjennomfgres pa et sted med
god ventilasjon.

* Bruk alltid nitrilhansker (ikke latekshansker) nar du
handterer Qutenza. | tillegg anbefales det a bruke maske
og vernebriller.

*» Unnga direkte kontakt med Qutenza-plasteret, brukt
gasbind eller brukt rengjeringsgel, og unnga a komme i
kontakt med gyne, munn eller andre gmfintlige omrader
under behandlingen.

* Hold ikke Qutenza-plasteret i naerheten av gyne eller
slimhinner.

» Pafgr ikke Qutenza pa hud med apne sar.

- Pafer ikke Qutenza i disse omradene: ansiktet, over
harfestet pa hodet eller i naerheten av gyne eller slimhinner.

« Kast alle Qutenza-plastre og tilhgrende materiale pa
forskriftsmessig vis i en forseglet polyetylenpose for
medisinsk avfall.

» Rengjoringsgelen til Qutenza inneholder
butylhydroksyanisol, som kan forarsake lokale
hudreaksjoner (f.eks. kontaktdermatitt) eller irritasjon i
gyne og slimhinner.
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1. Behandlingssituasjonen:

- Et godtventilert behandlingsrom med tilgang til vann. Sgrg for noe
som kan avlede pasienten under pafgringen, for eksempel noe &
lese pa.

2. Informasjon til pasienten:

- Fgr behandlingen starter, orienterer du pasienten om hvordan
plasteret pafares.

- Informer pasienten om at det kan oppsta reaksjoner pa
behandlingsstedet, f.eks. smerter eller brennende fglelse,
erytem, pruritus og hevelse, og anbefal dem til & informere
tilstedeveerende personell dersom eventuelle bivirkninger skulle
oppsta.

- Dersom du forlater pasienten under pafgringen, ma du sgrge for
at vedkommende raskt kan komme i kontakt med noen.

Informer ogséa pasienten far Qutenza-behandling om:

+ Risikoen for nedsatt sansefunksjon etter behandling med
Qutenza. Nedsettelsen er generelt mindre og forbigdende, f.eks.
evnen til & kienne varme og skarpe stimuli.

| sjeldne tilfeller kan det oppstd alvorlige hudskader som
forbrenninger etter behandling med Qutenza.

- Lever pakningsvedlegget som ligger i hver pakning til pasienten.

3. Identifisering:

- Kartlegg behandlingsomradet ved a identifisere omrader med
dynamisk og nalestikk-allodyni og eventuelle smertefulle
omrader som er utenfor omradet med allodyni.

- Nar det smertefulle omradet er lokalisert, markeres det med en
merkepenn som ikke gnis av under behandlingen.

- Overfor behandlingsomréadet til en sjablong/transparent, eller
direkte pa& Qutenza-plasteret. Bruk anatomisk markering for &
sikre at plasteret pafgres pa riktig sted.

4. Forberedelse av pasienten:

- Fjern eventuelt kroppshar fra behandlingsstedet ved 8 klippe det
bort, ikke barbere.

- Behandlingsomradet kan forbehandles med et lokalbedavende
middel, alternativt kan pasienten gis et peroralt analgetikum for
Qutenza pafares, for & redusere eventuelt ubehag i forbindelse
med behandlingen.

+ Ved bruk av lokalbedgvende midler skal middelet fijernes for
Qutenza pafares.

- For pafering av Qutenza-plasteret skal huden alltid vaskes og
torkes godt.

5. Paforing:

- Bruk alltid nitrilhansker under handtering av Qutenza og ved
rengjering av behandlingsomradene. Bruk ikke latekshansker, da
de ikke gir tilstrekkelig beskyttelse.

- Det anbefales & bruke maske og vernebiriller for & motvirke irritasjon

av gyne og luftveier, seerlig ved pafering og fierning av plasteret.

Qutenza er et gjennomsiktig plaster for engangsbruk som

kan klippes til slik at det passer til stgrrelsen og fasongen pa

behandlingsomradet.

- Klipp Qutenza til slik at det passer stgrrelsen og fasongen
til behandlingsomradet fer du fjerner beskyttelsesfilmen.
Beskyttelsesfilmen fiernes ferst like far plasteret skal pafares.

- Beskyttelsesfiimen er skaret diagonalt for at det skal bli lettere
a fijerne den. Brett og dra av en del av beskyttelsesfilmen, og
legg deretter den klebende siden av Qutenza-plasteret mot
behandlingsomradet.

- Hold plasteret pa plass, og trekk beskyttelsesfimen sakte og
forsiktig av mens du samtidig glatter ut plasteret pa huden med
den andre handen.

- La plasteret sitte pa i 30 minutter pa fgttene eller 60 minutter pa
andre hudomrader.

+ Dersom kapsacin kommer i kontakt med gyne eller slimhinner,
bar disse skylles med kaldt vann. Dersom irritasjon i luftveier,
gyne eller slimhinner oppstar, begr den bergrte personen
forlate behandlingsomradet for Qutenza. Gi adekvat medisinsk
behandling dersom det oppstar kortpustethet.

- Hos pasienter som melder om sterke behandlingsrelaterte
smerter, bgr Qutenza-plasteret fiernes og huden undersgkes for
kjemisk brannskade.

.

Tips for bedre vedheft

+ For at Qutenza skal veaere effektivt, er det sveert viktig at det er
fullstendig kontakt mellom plasteret og huden, og at luftbobler
og fuktighet unngas.

- Legg press pa plasteret under pafgringen ved & bandasjere
behandlingsstedet med gasbind eller bandasje, be pasienten
ta pa seg tettsittende sokker, bruk vekter eller sandposer, eller
be pasienten ligge pa behandlingsomradet. Alle disse tiltakene
kan bedre vedheften.

- Andre teknikker for & oppna bedre vedheft kan veere & dele
plasteret i mindre biter eller a lage snitt i det, trekke huden
stramt ut fgr pafering, samt varme opp huden om ngdvendig,
seerlig pa kalde fatter.

6. Dersom det oppstar behandlingsrelatert
ubehag:

- Lokal nedkjgling er effektivt mot behandlingsrelatert ubehag,
og kan brukes sammen med orale analgetika dersom det
er ngdvendig, for & behandle akutt smerte under og etter
behandlingen.

- Bruk av vate kompresser ved pafering av Qutenza bgr unngas,
fordi fukt kan pavirke plasterets hefteevne pa huden.

- Bruk avkjelte (ikke frosne) kuldepakninger p& det behandlede
omradet etter pafgring av Qutenza. Pakk kuldepakningene inn i
stoff for & unnga direkte kontakt med huden.

- Gi pasientene kuldepakninger som de kan bruke for & lindre
smerten hjiemme.

- Informer eventuelt pasientene om at de ogsa kan bruke reseptfrie
smertestillende midler dersom nedkjgling ikke gir tilstrekkelig
smertelindring.

7. Fjerning:

- Ta p& nitrilhansker, ansiktsmaske og vernebriller fgr plasteret
fiernes.

- Fjern Qutenza-plasteret sakte og forsiktig ved & rulle det innover
for &8 minimere faren for at kapsaicin frigjeres til luften.

- Kast alt materiale i en forseglet polyetylen avfallspose for klinisk
bruk.

8. Rengjoring:

- Pafgr rikelige mengder rengjgringsgel pa behandlingsstedet og
la den virke i minst 1 minutt.

+Terk den av med tert gasbind fra den ytre kanten av
behandlingsomradet til midtpunktet, og vask deretter huden
forsiktig med sape og vann.

+ La ikke kapsaicin-kontaminert vann komme i kontakt med huden
rundt behandlingsomradet.

9. Girad:

- Det kan fortsette a lekke ut kapsaicin fra huden etter rengjgring.
Informer derfor pasienten om & unnga a bergre det behandlede
omrédet i 1-2 dager etter behandling. Pasienter som far
behandling pa hendene, kan rades til & bruke hansker i 1-2
dager etter behandlingen.

- Informer pasienten om at behandlingsomradet kan veere
sensitivt (overfor varme, varmt vann i dusjen/badekaret, direkte
sollys, kraftig fysisk anstrengelse osv.) i noen dager.

- Fortell pasienten at den brennende fglelsen kan tilta om natten,
men at pasienten kan bruke nedkjglende hjelpemidler eller orale
analgetika for & dempe ubehag, som beskrevet i punkt 6.

- Gi om mulig pasientene informasjonsskrivet som felger med
dette dokumentet, med informasjon om hvilke rad som er gitt, til
4 ta med seg hjem som en paminnelse.

10. Oppfelging av pasientene:

+ Alle pasienter skal fglges opp regelmessig
- Pasientene bgr fa et telefonnummer som de kan ringe hvis de
trenger hjelp.

Melding av bivirkninger

Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvorlige mistenkte
bivirkninger pa elektronisk meldeskjema:
www.legemiddelverket.no/meldeskjema.

MER INFORMASJON FAS VED HENVENDELSE TIL:
Grinenthal Norway AS, C. J. Hambros Plass 2C, 0164 Oslo

OPPDATERINGSDATO: Juni 2021
FULLSTENDIG FORSKRIVNINGSINFORMASJON FINNES | PREPARATOMTALEN.

Fraeosluefni

Qutenza® (capsaicin) 179 mg huoplastur

Leidarvisir fyrir heilbrigdisstarfsfolk sem kemur ad medhdndlun sjuklinga med Qutenza (capsaicin)

(Byggt a utgafu 5.1; mars 2021)

Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk til pess ad lagmarka ahzettu vio medferdo med
Qutenza (capsaicin) 179 mg hiadplastri

Heilbrigdisstarfsfolk skal kynna sér leidarvisinn adur en pad
handleikur Qutenza. Sja Samantekt a eiginleikum lyfs fyrir Qutenza
(SmPC) vardandi frekari upplysingar (www.serlyfjaskra.is).

EKKI avisa Qutenza ef sjuklingurinn hefur ofneemi fyrir virka
efninu (capsaicin) eda einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1 i
Samantekt a eiginleikum lyfsins).

Qutenza ma einungis nota & purra, heila (6skaddada) hud og ma
ekki nota & andlit, i harsvord og/eda naleegt slimhudum.

Vinsamlegast ihugid eftirfarandi varnarord og varudarreglur adur
en Qutenza er notad:

Er sjaklingurinn med haprysting eda hjartasjukdém?

+ Hja sjuklingum med ostddugan blodprysting eda haprysting
sem ekki hefur nadst fullneegjandi stjorn &, eda med sdégu um
hjarta- og eedasjukddéma, skal 4dur en medferd med Qutenza
er hafin meta heettuna a aukaverkunum a hjarta- og eedakerfi
vegna mogulegs alags sem medferdin getur valdid.

- Fylgjast skal med blédprystingi sjuklingsins adur en medferd
med Qutenza er hafin og medan & henni stendur. Sérstaka
athygli skal veita sjuklingum med sykursyki hvort sem peir eru
samhlida med eda ekki med kransaedasjukdom, haprysting eda
truflun i 6sjalfrada taugakerfi hjarta- og aeda.

Pasientinformasjon

vanligvis i lgpet av fa dager.

Melding av bivirkninger

Dette informasjonsskrivet kan utleveres til pasientene for fremtidig referanse.

- Ikke ta pa eller klg pa det behandlede omradet, og ikke la noen andre bergre det behandlede omradet.

» Du kan oppleve at du vil veere mindre fglsom for varme eller skarpe smerter i omradet der Qutenza ble pafert. Dette er
vanligvis midlertidig, og gar tilbake til det normale i Igpet av noen fa dager etter behandlingen.

« Lokale bivirkninger pa behandlingsomradet, f.eks. r@dhet, klae, brennende smerte eller hevelse er vanlig og forsvinner

- Den brennende fglelsen kan bli sterkere om natten dersom det behandlede omradet blir varmt.

 Bruk lokal nedkjgling eller reseptfrie smertestillende midler for & lindre ubehag.

* Unnga varmt vann i dusjen/badekaret eller kraftig fysisk anstrengelse de fgrste dagene etter behandlingen.

« Utsett ikke det behandlede omradet for varme (f.eks. bruk av varmeputer, varmeposer eller varmeflasker).

+ Sjeldne tilfeller av alvorlige forbrenninger har vaert rapportert pa hud som har blitt behandlet med Qutenza. Ta umiddelbart
kontakt med lege dersom du opplever tiltakende smerte, hevelse, avflassing eller blemmer i huden.

+ Det kan veere lurt & ta med dette informasjonsskrivet til fastlegen din som informasjon.

Bivirkninger kan meldes pa elektronisk skjema til Legemiddelverket: www.legemiddelverket.no/pasientmelding.

Er sjuklingurinn med sykursyki?

+ Sykursykissjuklingum med Uttaugakvilla og/eda Iélegt blooflaedi
getur verid sérstaklega heett vid sarum a medferdarsveedinu.

- Hja sjuklingum med taugaverki vegna uttaugakvilla af voldum
sykursyki & ad skoda feetur vandlega fyrir medferd med Qutenza
0g Vvid sidari laeknisheimsoknir til ad greina hugsanleg sar sem
tengjast undirliggjandi taugakvilla og Iélegu bloofleedi.

Ersjuklingurinnmed heilahtd avaentanlegumedferdarsveedi?
+ Skodid huo sjuklingsins i hvert sinn adur en Qutenza plastur er
settur & m.t.t. pess hvort merki eru um rof eda sar a hudinni.

Er sjuklingurinn med skerta skynjun fyrir eda hefur skynjun

farid minnkandi medan 4 meodferdinni st66?

- Notid® Qutenza med varid hja sjuklingum sem eru fyrir med
skyntruflanir (t.d. minnkada skynjun i fétum) eda eru i aukinni
haettu & breytingum & skynjun og metid sjuklinginn kliniskt
med tilliti til minnkadrar skynjunar adur en Qutenza medferd er
haldid afram. Ef minnkud skynjun kemur fram eda eykst a ad
endurskoda medferd med Qutenza.

Finnur pu eda sjuklingurinn fyrir versnandi ertingu i
ondunarfaerum/ertingu i 6ndunarfaerum sem ekki gengur til
baka?

- Utsetning fyrir Qutenza fyrir slysni getur valdid versnandi ertingu
i ondunarfaerum/ertingu i ndunarfaerum sem ekki hefur gengid
til baka. Ef slik einkenni koma fyrir skal vidkomandi einstaklingur
ihuga vandlega endurutsetningu fyrir Qutenza.

- Qutenza hudplasturinn  skal settur & af leekni eda
heilbrigdisstarfsmanni undir umsjon laeknis.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir heilbrigdisstarfsfolk:

- Veitid Qutenza medferd vio vel loftreestar adsteedur.

- Notid avallt nitril-hanska (ekki latex) vid medhdndlun Qutenza.
Auk pess er meelt med notkun hlifdargrimu og hlifdargleraugna.

- Fordist beina snertingu vid Qutenza plasturinn, notadar grisjur
eda notad hreinsihlaup og fordist ad snerta augu, munn eda
onnur vidkvaem svaedi medan a medferd stendur.

- Huoplastrum skal ekki halda naleegt augum eda slimhud.

Ekki setja Qutenza a rofna hud.

- Ekki setja Qutenza a eftirfarandi sveedi: andlitid, harsvoro fyrir
ofan harlinu eda i n@munda vid augu eda slimhud.

+ Fargio ollum Qutenza plastrum og 66ru sem hefur komist i
snertingu vid meodferdarsveedid a videigandi hatt i innsigladan
polyetylen sorppoka sem eetladur er fyrir lyfjaurgang.

+ Hreinsihlaupi® fyrir Qutenza inniheldur butylhydroxyanisol
sem getur valdid stadbundnum vidbrogdéum i hud (t.d.
snertihudbolgu) eda ertingu i augum eda slimhud.

1. Adstaedur vid meofero:

Qutenza a ad setja a i vel loftraestu rymi med adgengi ad vatni.
Ihugid ad lata sjuklingnum i té eitthvad til ad dreifa huganum medan
& meoferdinni stendur, t.d. lesefni.

2. Kynning fyrir sjuklinginn:

- Adur en medferdin hefst skal veita sjuklingi naudsynlegar
upplysingar um medferdina, m.a. um vidbuinn avinning og
mogulega aheettu.

- Greinid sjuklingi fra pvi ad stadbundnar aukaverkanir, svo sem
breytt skynjun, verkur eda brunatilfinning, horundsrodi, kladi og
proti geta komid fyrir og bidjid hann um ad lata medferdaradilann
vita ef einhverjar aukaverkanir koma upp.

+ Ef sjuklingurinn er skilinn einn eftir medan & medferd stendur skal
segja honum hvernig hann geti haft samband vid einhvern an tafar.

Vinsamlegast freedid sjukling 46ur en medferd med Qutenza hefst

einnig um:

- heettuna & skynskerdingu eftir medferd med Qutenza, sem felst i
minni getu til ad finna fyrir hita og ertingu fra oddhvdéssum hlutum
en er yfirleitt minnihattar og timabundin.

- ad Orsjaldan getur ordid alvarleg skoddun & hud eftir Qutenza
medferd, t.d.bruni.

- hvad best sé ad gera til ad draga ur 6peegindum ef aukaverkanir
koma fram eda eru vidvarandi eftir ad heim er komio.

- mikilveegi pess ad lesa fylgisedilinn og tryggid ad hann fai eintak af
honum meodferdis heim.

3. Skilgreinio:

- Akvarda skal medferdarsvaedido med pvi ad finna Ut & hvada svaedi
er sarsauki vio létta stroku og ertingu med nal og o6ll sarsaukafull
svaedi sem na ut fyrir sveedid par sem sarsauki er vid areiti.

- Pegar buid er ad skilgreina medferdarsvaedid skal merkja utlinur
pess & hudina med hudmerkipenna med bleki sem nuddast ekki
af vid medferdina.

- Dragid upp utlinur medferdarsvaedisins a gagnsaejan pappir og
merkid a hann stadsetningu a likamanum eda beint & Qutenza
plasturinn til pess ad tryggja ad stadsetning hans verdi rétt.

4. Undirbuio sjuklinginn:

- Ef fjarleegja parf har af medferdarsvaedinu verdur ad klippa pad,
pbad ma alls ekki raka.

- Adur en Qutenza er sett & ma setja Utvortis staddeyfilyf &
medferdarsveedid eda gefa sjuklingi verkjastillandi lyf til inntoku til
pess ad draga ur mégulegum opaegindum sem fylgja medferdinni.

- Utvortis staddeyfilyf skal fiarleegja 48ur en medhondlad er med
Qutenza.

- Adur en Qutenza plastur er settur & skal avallt pvo 0g purrka
huodina vandlega.

5. Plastur settur a:

- Notid plasturinn innan 2 klukkustunda eftir opnun pokans.

-+ Notid alltaf nitril-hanska vid medhondlun Qutenza og vid prif
medferdarsveeda. Ekki nota latex-hanska pvi peir veita ekki
fullnaegjandi vorn.

- Radlagt er ad nota hlifdargrimu og hlifdargleraugu til ad hindra
ertingu i augum og 6ndunarfeerum, sérstaklega pegar plastur er
settur a og hann tekinn af.

- Qutenza er einnota gegnseer plastur sem klippa ma til eftir staerd
og légun meodferdarsveedis.

- Klippa skal Qutenza adur en hlifdarhimnan er fjarlaegd og snida
hann pannig ad steerd og l6gun medferdarsveedis. Ekki skal
fiarleegja hlifdarhimnuna fyrr en rétt fyrir notkun.

- Hlifdarhimnan er skaskorin til ad audveldara sé ad fjarleegja
hana. Fletta skal hluta hennar af, bretta upp a plasturinn og setja
sjalflimandi hlid Qutenza plastursins & medferdarsveedio.

- Halda skal plastrinum & sinum stad og fletta hlifdarhimnunni sidan
af haegt og varlega um leid og sléttad er ur plastrinum & hudinni
med hinni hendinni.

- Latid plasturinn vera & i 30 mindtur & fétum en i 60 mindtur ef um
onnur sveedi er ad reeda.

- Ef capsaicin kemst i snertingu vid augu eda slimhud & ad skola
svaedid med koldu vatni. Ef sjuklingur finnur fyrir svida i augum,
hud eda Ondunarfeerum skal feera hann af sveedinu par sem
Qutenza medferdin fer fram. Utvega skal videigandi laeknishjalp ef
meedi kemur fram.

- Ef sjuklingurinn kvartar um verulegan medferdartengdan sarsauka

4 ad fijarleegja Qutenza plasturinn og skoda hudina med tilliti til

efnabruna.

Ef lyfid kemst i snertingu vid hud sem ekki & ad medhondla, skal

setja hreinsihlaup & hudina i eina minutu og purrka pad sidan af

med purri grisju.

R40 til ad lata plasturinn loda betur vio

- Til pess ad Qutenza virki vel skiptir miklu mali ad tryggja ad
plasturinn limist vel vid hudina, an pess ad loftbolur eda raki verdi
par a milli.

- Til ad auka snertingu plastursins vid hudina ma nota sara- eda
teygjubindi til pess ad vefja medferdarsvaedio, kleeda sjuklinginn i
teygjusokk, nota pyngd eda sandpoka eda bidja sjuklinginn um ad
liggja @ medferdarsveedinu. Allt framangreint getur verid hjalplegt.

- Annad sem getur verid hjalplegt er ad klippa plasturinn i minni hluta
eda klippa upp i plasturinn, teygja vel & htdinni a4dur en plasturinn
er settur & og hita hudina ef naudsyn krefur, einkum ef um kalda
faetur er ad reeda.

6. Raod vid opaegindum tengdum meodferdinni:

- Stadbundin  keeling er arangursrik leid til ad draga ur
medferdartengdum 6peegindum og ma nota asamt verkjalyfjum
til inntoku ef naudsyn krefur vid bradum verkjum medan &
medferdinni stendur og eftir ad henni lykur.

- Notid keeldar (ekki frystar) keeliumbudir a medferdarsveedid eftir
Qutenza medferd. Vefjio kaeliumbudum i efni til ad fordast beina
snertingu vid hudina.

- Fordast skal ad nota raka grisju vid Qutenza medferd pvi raki getur
dregid ur vidlodun plastursins.

- Leidbeinid sjuklingum um keeliumbudir til ad nota vid verkjum
heima hja sér.

- Leidbeinid sjuklingum um notkun verkjastillandi lyfija ef kaeling
dugar ekki til ad sla & verk.

7. Plastur fjarlaegour:

- Notid nitril-hanska, hlifdargrimur og hlifdargleraugu pegar plastur
er fjarlaegdur.

- Fjarleegid Qutenza plasturinn haegt og varlega med pvi ad rulla
honum inn & viod til ad lagmarka hasttu & dreifingu capsaicins ut i
andrumsloftio.

- Fargio 6llu efni i innsigladan polyetylen poka fyrir lyfjaurgang.

8. brif:

- Berid hreinsihlaup rikulega a medferdarsveedio og latio pad liggja
ai1minutu.

+ Strjukid hreinsihlaupid af med purri grisju fra ytri morkum
medferdarsveedis ad midju og pvoid sveedid varlega med sapu og
vatni.

- EKkki lata capsaicin-mengad vatn komast i snertingu vid hudina
umhverfis medferdarsvaedio.

9. Radleggingar:

- Capsaicin getur haldid afram ad seytla ur hadinni eftir prif. Pess
vegna skal radleggja sjuklingum ad snerta ekki medferdarsvaedid
i 1-2 daga. Sjuklingum sem eru medhondladir & hondum getur
verid radlegt ad vera med hanska i 1-2 daga eftir medferd.

- Segid sjuklingnum fra pvi a® meodferdarsveedid geti ordid
viokvaemt (fyrir hita, ef farid er i heita sturtu/bad, ef dvalid er i sol,
ef stundud er erfid pjalfun o.s.frv.) i nokkra daga.

- Segio sjuklingnum fra pvi ad svidi geti aukist a néttunni og radlegt
geti verid ad beita keelingu eda taka inn verkjalyf til pess ad draga
ur 6paegindum, eins og lyst er i kafla 6.

+ Heilbrigodisstarfsfolk skal afhenda sjuklingum fylgisedilinn. Auk
pess ma afhenda peim upplysingabladid sem fylgir pessum
leidarvisi til ad taka med sér heim til pess ad minna a rad sem hafa
verid gefin.

10. Eftirfylgni sjuklinga:

- Fylgjast skal reglulega med 6llum sjuklingum.
- Sjuklingar skulu fa uppgefid simanumer sem peir geta hringt i tilad
fa adstod.

TILKYNNING AUKAVERKANA

Tilkynna skal mistok vid lyfjagjof og allar aukaverkanir beint til

Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
FREKARI UPPLYSINGAR FAST HJA:

Fulltriia Griinenthal Denmark ApS 4 islandi, Vistor hf., s 535 7000

UTGAFA: September 2021

FYRIR FREKARI UPPLYSINGAR UM AVISUN ER VISAD A SAMANTEKT A EIGINLEIKUM
LYFSINS.

Vérumerki sem fram kemur er i eigu viokomandi fyrirtaekis

93036484
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Upplysingar fyrir sjuklinga

algengar og aettu ad ganga yfir 4 nokkrum dégum.

eykst, boélgur, filégnun og blédrur a hud.

pessar upplysingar ma afhenda sjuklingi til pess ad taka med sér heim.

» Snertid hvorki né klérid medferdarsvaedid og ekki lata neinn annan snerta medferdarsvaedio.

+ Verid getur ad pu hafir minni tilfinningu fyrir hita og beittum hlutum par sem Qutenza var sett 4. Pad aetti ad vera timabundid
og skynjunin getti ad verda edlileg 4 nokkrum dogum eftir ad medferd lykur.

« Stadbundnar aukaverkanir & medferdarsvaedinu, svo sem rodi, kladi, svidatilfinning og proti (t.d. snertihidbélga) eru

« Svidatilfinningin getur aukist aftur um naetur ef medferdarsveedio hitnar.

« Beitio stadbundinni kaelingu eda notid verkjalyf til ad draga ur 6paegindum.

« Fordist heit b60 eda sturtu eda erfidar sefingar i nokkra daga eftir medferd.

 Ekki nota hita stadbundid 4 medferdarsvaedio (t.d. hitapuda eda heitt vatn i pokum eda fioskum).

« Tilkynnt hefur verid um sjaldgeef tilvik bruna a hud par sem Qutenza hefur verio sett a. Leitadu tafarlaust til leeknis ef sarsauki
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