Uddannelsesmateriale

Qutenza (capsaicin) 179 mg kutanplaster

Administrationsguide til sundhedspersonale om Qutenza ™ (capsaicin)
(Version 5.1, november

2021)

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

Ordinerende laeger skal gore sig bekendt med denne administrationsguide, inden Qutenza
udskrives. Se produktresuméet (SmPC’et) for yderligere 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 ter, intakt (uskadt) hud og ikke i ansigtet, over hargraensen pa
hovedet og/eller i naerheden af slimhinder.

Vurdér venligst folgende inden anvendelse af Qutenza:

Har patienten hypertension eller en hjerte-karsygdom?

e Ved patienter med ustabil eller darligt kontrolleret hypertension eller med anamnestisk
hjerte-karsygdom, ber der tages hgjde for risikoen for uenskede hjerte-karhandelser
forarsaget af den potentielle behandlingsinducerede stress, inden behandling med
Qutenza iverksettes.

e Monitorér patientens blodtryk fer og under behandlingen med Qutenza. Det er vigtigt at
vaere serligt opmaerksom pa patienter med diabetes med eller uden samtidig
koronararteriesygdom, hypertension og kardiovaskular autonom neuropati.

Har patienten diabetes mellitus?

e Diabetiske patienter med distal sensorisk neuropati og/eller vaskular insufficiens kan
have foreget risiko for hudlasioner pa administrationsstedet.

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

Har patienten intakt hud pa behandlingsomrddet?
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e Underseg patientens hud for tegn pa skadet hud eller sér inden hver pasatning af
Qutenza-kutanplaster.

Har patienten nedsat sensorisk funktion, enten fra tidligere eller udviklet under

behandlingen?

¢ Anvend Qutenza med forsigtighed hos patienter med eksisterende @&ndringer i den
sensoriske funktion og vurdér patienten klinisk for tegn pa forvaerring af feletab inden
Qutenza-behandlingen fortsattes.

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

e Der er rapporteret om sjeldne tilfeelde af irritation af luftvejene (forverret eller som
ikke forsvinder) pa grund af utilsigtet eksponering for Qutenza, hovedsagelig hos
sundhedspersonale, som péaferer legemidlet. Hvis disse symptomer skulle opstd, ber den
pavirkede person vurdere ngje, om vedkommende ber eksponeres for Qutenza igen.

PRAKTISKE FORHOLDSREGLER for sundhedspersonale:

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

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

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

e Hold ikke Qutenza-kutanplastre i nzerheden af gjne eller slimhinder.

o Paszet ikke Qutenza pa edelagt hud.

o Paszet ikke Qutenza pa felgende omrader: ansigt, over hiargransen pa skalpen eller
i nerheden af gjne og slimhinder.

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

o Rensegelen til Qutenza indeholder butylhydroxyanisol, der kan forirsage lokale
hudirritationer (f.eks. kontaktdermatitis) eller irritation af ajne og slimhinder.
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. Behandlingsomgivelser

Et godt ventileret behandlingslokale med adgang til vand.
Serg for, at patienten har en form for adspredelse, som han eller hun kan beskaftige sig med
under pas@tningsproceduren, for eksempel lzesestof.

Orientering af patienten

Forklar pasatningsproceduren til patienten fer behandlingen indledes.

Informér patienten om, at der kan opsté reaktioner pa behandlingsstedet sisom smerte
eller en braendende fornemmelse, radme, kloe og hzevelser, 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 ogsa patienten om folgende for behandlingen med Qutenza:

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

I sjeldne tilfeelde kan der opsté alvorlige hudskader som forbreendinger efter behandling med
Qutenza.

. Identifikation

Behandlingsomrider skal bestemmes ud fra identifikation af omrader med dynamisk og
pinprick allodyni og eventuelle smertefulde omrader, der straekker sig ud over omridet for
allodyni.

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

Tegn behandlingsomrédet af pa en skabelon/transparent eller direkte pa Qutenza-
kutanplastret. Brug anatomiske markeringer for at sikre, at kutanplastret pasattes i den
korrekte position.
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. Forberedelse af patienten:

Hvis det er nedvendigt at fjerne hér fra behandlingsomridet, skal det klippes og ikke
barberes.

Behandlingsomradet kan forbehandles med et topikalt anastetikum, eller patienten kan fi et
oralt analgetikum inden pasztning af Qutenza, for at reducere potentielt
behandlingsassocieret ubehag.

Hvis der bruges et topikalt anastetikum, skal dette fjernes inden pasztning af Qutenza.
Inden Qutenza-kutanplasteret pasattes skal huden altid vaskes forsigtigt og terres grundigt.

. Pasetning

Ber altid nitrilhandsker, ndr du handterer Qutenza og rengerer behandlingsomrader. Du ma
ikke beere latexhandsker, da de ikke yder tilstraekkelig beskyttelse.

Det anbefales at baere maske og beskyttelsesbriller for at forhindre irritation af gjne og
luftveje, iseer under pasatning og fjernelse af kutanplastret.

Qutenza er et transparent engangs-kutanplaster, som kan klippes til, s& det passer i storrelse
og form til behandlingsomrédet.

Klip Qutenza til, s& det passer med sterrelsen og formen af behandlingsomradet inden
fjernelse af beskyttelsesfilmen. Beskyttelsesfilmen ma forst fjernes, lige inden kutanplastret
pasettes.

Beskyttelsesfilmen er skaret diagonalt for at gere det nemt at fjerne den. Et stykke af
beskyttelsesfilmen losrives og foldes, og den klebende side af Qutenza-kutanplastret
placeres pa behandlingsomradet.

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

Lad kutanplastret sidde pa i 30 minutter pd fodderne eller 60 minutter pd andre omrader.
Hvis capsaicin kommer 1 kontakt med gjne eller slimhinder, bor disse skylles eller renses
med koldt vand. Hvis der opstdr irritation i luftveje, ojne eller slimhinder, ber den berorte
person forlade omradet for behandling med Qutenza. Hvis patienten bliver stakéndet, skal der
gives passende medicinsk behandling.

Hos patienter, der rapporterer om svare behandlingsassocierede smerter, ber Qutenza-
kutanplastret fjernes, og huden skal undersoges for kemisk forbrendingsskade.

November 2021



Gode rad til at fa kutanplastret til bedre at klaebe

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

Leeg tryk pa kutanplastret under pasatning ved at anvende gazebind eller bandage til at
pakke om behandlingsomradet, fa patienten til at bere stramme stremper, bruge vagte
eller sandszaekke, eller bede patienten ligge pa behandlingsomradet, er alle méder at fa
kutanplastret til at kleebe bedre pa.

Andre teknikker til at forbedre klaebeevnen omfatter at klippe kutanplastret i mindre
stykker eller klippe i kutanplastret, at straekke huden ud inden pasatning og om nedvendigt
opvarme huden, iser pé kolde fedder.

. Handtering af behandlingsassocieret ubehag:

Lokal afkeling er en effektiv made til at hindtere eventuelt behandlingsassocieret ubehag,
og kan anvendes sammen med orale analgetika, om nedvendigt, til at behandle akutte
smerter under og efter proceduren.

Anvendelse af vade omslag under behandlingen med Qutenza ber undgas, da fugten kan
pavirke kutanplastrets klaebeevne.
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e Brug afkelede (ikke frosne) kaleelementer pa det behandlede omride efter pasatning af
Qutenza. Pak keleelementer i noget stof for at undgé direkte kontakt med huden.

e Giv patienterne nogle koleelementer, s de kan handtere smerterne derhjemme.

e Rédgiv patienterne om, at de, om nedvendigt, ogsd kan anvende smertestillende
hindkebsmedicin, hvis afkeling ikke giver tilstreekkelig smertelindring.

7. Fjernelse

e Ber nitrilhandsker, ansigtsmaske og beskyttelsesbriller inden kutanplastret fjernes.

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

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

8. Rensning

o Pafor rigeligt rensegel pa behandlingsomradet og lad det sidde i mindst 1 minut.

e Tor rensegelen af med tert gazebind fra den ydre kant af behandlingsomradet til midten, og
vask derefter det bererte omrdde med sabe og vand.

e Lad ikke det capsaicin-kontaminerede vand komme i kontakt med den omgivende hud.
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9. Radgivning

e Der kan blive ved med at komme capsaicin ud af huden efter rensning; rad derfor patienten
til ikke at berere det behandlede omride i1 1-2 dage efter behandlingen. Patienter, der
behandles pa henderne, kan rides til at baere handsker i 1-2 dage efter behandlingen.

e Informér patienten om, at det behandlede omride kan vzere felsomt (over for varme,
varme brusebade/karbade, direkte sollys, kraftig fysisk anstrengelse etc.) i nogle dage.

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

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

10. Opfelgning pa patienten

e Der skal folges op pa alle patienter regelmassigt.
e Patienterne skal have et nummer, de kan ringe p4, hvis de har brug for assistance.

Indberetning af bivirkninger
Indberet bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

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

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

YDERLIGERE INFORMATION ER TILGANGELIG FRA:
Griinenthal Denmark ApS, Arne Jacobsens Alle 7, 2300 Kagbenhavn S

REVISIONSDATO: November 2021

FOR DEN FULDE INFORMATION OM ORDINATION HENVISES TIL PRODUKTRESUMEET.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Information til patienten
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 bemazerke, at du vil vaere mindre fglsom 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 rgdme,
klge, breendende smerte eller haevelser, og dette gar som regel over i Igbet af de
naeste dage.

¢ Den braendende fornemmelse kan tiltage om natten, hvis behandlingsomradet
bliver varmt.

¢ Brug lokal afkgling eller smertestillende handkgbsmedicin til at handtere eventuelt
ubehag.

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

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

¢ Der er indrapporteret sjaldne tilfzelde af alvorlige forbraendinger pa huden, hvor
Qutenza har vaeret pasat. Hvis du oplever forvaerrede smerter, haevelser, afskalning
eller blaeredannelse af huden, skal du straks sgge leegehj=lp.

Medbring gerne dette informationsark til din lzege for yderligere information.
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