EDUKACNY MATERIAL

Qutenza (kapsaicin) 8 % dermdalna ndplast

Ndévod na pouzitie ndplasti QUTENZA (kapsaicin)

uréeny pre lekéra.
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QQuienza

kapsaicin 8 % ndplast



Materidl na minimalizovanie rizika stvisiaceho s liekom
Qutenza (kapsaicin) 8 % ndplast pre zdravotnickych
pracovnikov

QUTENZA: ZHRNUTIE UPOZORNENI{ A OPATRENI PRI POUZIVANI

Predpisujici lekdri maji venovat pozornost tomuto ndvodu na pouzitie
este pred aplikdciou Qutenzy. Dalsie informdcie o lieku Qutenza
néjdete v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

KONTRAINDIKACIE: NEPREDPISUJTE ~ Qutenzu, ak je pacient
precitliveny na lie¢ivo (kapsaicin) alebo na ktorikolvek z pomocnych
latok. ™

UPOZORNENIA A OPATRENIA:
Mé pacient hypertenziou alebo kardiovaskuldrne ochorenie?

* U pacientov s nestabilnou alebo nedostatoéne korigovanou
hypertenziou alebo s kardiovaskuldrnym ochorenim v anamnéze,
sa md pred zadatim lieéby Qutenzou zvdzif riziko neziaducich
kardiovaskuldrnych udalosti v désledku potencidlneho stresu
suvisiaceho s aplikéciou.

*  Monitorujte krvny tlak pacienta pred a aj pocas lieéby Qutenzou.
Venujte osobitni pozornost diabetikom bez alebo s pridruZenou
ischemickou chorobou srdca, hypertenziou a kardiovaskuldrnou
autonémnou neuropatiou.

Ma pacient diabetes mellituse

* Pacienti s distédlnou senzorickou polyneuropatiou a/alebo
vaskulérnou insuficienciou maji zvy3ené riziko koznych lézii
v mieste aplikdcie.

* U pacientov s bolestivou diabetickou periférnou neuropatiou
sa mé vykonaf pred prvou a pred kazdou daldou aplikdciou
Outenzy dékladné vizudlne vysetrenie s cielom zistif kozné lézie
spbsobené neuropatiou alebo poruchami prekrvenia.



Vyznaéuje sa pacient toleranciou na opioidy?

Pacienti uZivajici vysoké dévky opioidov mozno nebudi reagovaf
na perordlne opioidné analgetiké pouzivané na znizenie akdtnej
bolesti spojenej s lieéebnym postupom. Pred zaéatim lieéby
Outenzou je potrebné zvazZit alternativnu stratégiu na zmiernenie
bolesti u tychto pacientov.

U pacientov, ktori uddvaji neznesitelnd bolest, sa ma ndplasf
Outenzy odstrdnif a koZa sa md skontrolovaf, & nedodlo
k chemickému popdleniu.

Pred kaZdou aplikéciou néplasti Qutenza vysetrite koZu pacienta,
v sOvislosti s vyldcenim priznakov poskodenia koZe a ulcerécii
koze.

Opatrnost pri pouziti Outenzy je potrebnd u pacientov s uZ
existujicimi zmenami v zmyslovom vnimani.

Klinicky hodnofte pacienta s cielom zistif priznaky zhor$enia straty
zmyslového vnimania pred pokraéovanim v lieébe Qutenzou.
Informujte pacienta o riziku zniZzenia zmyslového vnimania
po lie¢be Qutenzou, ktoré je vieobecne malé a docasné, ako je
citlivost na teplo a ostré bolestivé podnety.

Pred liecbou Qutenzou informujte pacienta o zvy3enom riziku
prechodnych lokdlnych koZnych reakcii t.j. pal&ivé bolest, erytém,
pruritus a opuch.

Pred liecbou Outenzou informujte pacienta, ze méze dojsf
v sOvislosti s lie€bou neprijemnym pocitom poéas a po aplikécii
néplasti.

Informujte pacienta, Ze po liecbe Qutenzou méze dojst
v zriedkavych pripadoch k zédvaznému poskodeniu koZe, ako st
popdleniny.



PRAKTICKE OPATRENIA:

* Aplikujte Qutenzu v dobre vetranych priestoroch.

* Pouzivajte nitrilové (nie latexové) rukavice poéas celej
manipuldcie s Qutenzou. Okrem toho sa odporiéa pouzit
risko a ochranné okuliare.

* Vyhnite sa priamemu kontaktu s ndplastou Qutenza,
pouzivajte gdzu a distiaci gél a nedotykaijte sa oéi, st ainych
citlivych oblasti poéas lie¢by. Cistiaci gél pre naplast Qutenza
obsahuje butylhydroxyanizol, ktory méZe spdsobit lokdlne koZzné
reakcie (napr. kontakinG dermatitidu) alebo podrdzdenie oéi
a sliznic.

* Nedrzte ndplasti Qutenza v blizkosti oéi alebo sliznic.
* Nepouzivajte Qutenzu na poskodend kozu.

* Neaplikujte néplast Qutenza na nasledovné oblasti: tvér,
na pokozku hlavy nad liniou vlasov alebo v blizkosti oéi
a sliznic.

* Po pouziti vlozte nédplast Qutenza, ako aj vietok ostatny
pouzity materidl do vhodného polyetylénového vreca
na nemocniény odpad a uzatvorte ho.

* Kazdd néplast obsahuje: silikénové adheziva, dietylénglykolmonoetyléter, silikénovy olej,
etylcelézu N50 (E462).
Krycia vrstva: polyesterovy kryci film, tladiarenska farba obsahujica Pigment White 6.
Snimatel'nd ochrannd vrstva: odstrénitel'né polyesterova félia.
Kazdych 50 g &istiaceho gélu pre liek QUTENZA obsahuje 0,2 mg/g butylhydroxyanizolu
(E320), edetdt dvojsodny, hydroxid sodny (E524), &isten vodu, karbomér, makrogol.



1. Miestnost vhodnd na aplikdciu:

Optimélnym miestom na aplikdciu je dobre vetrand miestnost s dostupnou
teécou vodou. Polas aplikacie poskytnite pacientovi prostriedky
na odpUtanie jeho pozornosti, napriklad materidly na &itanie.

2. Indtruktdz tykajica sa pacienta:

* Pred zagiatkom liecby vysvetlite pacientovi postup aplikacie.

 Informujte pacienta, Zze sa u neho mézu vyskytnif lokélne reakcie
v mieste aplikdcie, ako je pocit bolesti alebo pdlenia, erytém,
pruritus a opuch.

3. Lokalizdcia:

* Miesto aplikdcie sa md lokalizovat identifikovanim  oblasti
s dynamickou alodyniou a alodyniou vyvolanou pichnutim
$pendlika, a akychkolvek bolestivych oblasti, ktoré st mimo oblasf
alodynie.

e Po lokalizovani bolestivej oblasti, oznaéte bolestivé miesto
znackovaéom vhodnym na pouzitie na kozu, kiory sa pocas
procediry nezotrie.

* Ozna&ené miesto obkreslite na priehladnd féliv alebo priamo
na ndplast Qutenza. PouZite anatomické znadenie, aby bola néplast
bezpeéne aplikovand na spravne miesto.




4. Priprava:

Ak je nutné odstrénif ochlpenie, uprednostite ostrihanie
pred oholenim.

Pred samotnym nalepenim ndplasti Qutenza je mozné miesto
aplikécie najskdr osetrit lokdlnym anestetikom alebo sa méze
pacientovi podaf perordlne analgetikum, aby sa znizila moznd
bolest spojend s lie¢bou.

Ak pouzijete lokdlne anestetikum, mé sa pred aplikdciou Qutenzy
odstranit.

Pred nalepenim ndplasti Qutenza sa md koza vzdy jemne umyft
a dékladne osusif.

5. Nalepenie:

Pri praci s ndplasfou Qutenza a pri isteni o3etrovanych miest vzdy
pouZivajte nitrilové rukavice. Nepouzivaijte latexové rukavice, lebo
nezabezpedluji dostatoénl ochranu.

Na ochranu pred podrazdenim oéi a dychacej sistavy sa odporiéa
pouzif risko a ochranné okuliare, najmé pocas nalepovania
a odstrafiovania ndplasti.

Qutenza je transparentnd néplast uréend na jednorazové pouZitie,
ktord je mozné strihaf podla velkosti a tvaru oSetrovanej oblasti.
Ndplast Qutenza strihajte ete pred odstranenim ochrannej félie.
Ochrannt féliv odstrénte az tesne pred nalepenim.

Félia je diagondlne nastrihnutd, aby sa ulahéilo jej odstrdnenie.
Najskér odlepte len kisok ochrannej félie a adhezivnu stranu néplasti
Qutenza priloZte na o$etrované miesto.

Pomaly a opatrne odstrénte zvy3ok félie a druhou rukou simultdnne
prikladaijte néplast Qutenzy na kozu.

Néplast nechajte pésobit na nohdch 30 mindt a na vietkych
ostatnych miestach 60 mindt.



* Akpocasaplikdcie Qutenzy nechéte pacienta samého, zabezpecte,
aby pacient mohol v pripade potreby niekoho urychlene privolaf.

* Ak sa u pacienta vyskytne pdlenie oéi, koze alebo dychacich ciest,
premiestnite ho z miesta, kde sa vykondva aplikécia. O¢i a sliznice
mu oplachnite vodou. Zabezpecte vhodni lekdrsku starostlivost,
ak sa u neho vyskytnd problémy s dychanim.

Tipy na zlep$enie adhézie ndplasti:

Aby bola Qutenza G&innd, je nesmierne délezité, aby néplast dokonale
prilnula na pokozku, bez vzduchovych bublin alebo vlhka.

Struktora néplasti si méze vyzadoval dalsie kroky, aby sa zabezpedil
dokonaly kontakt s pokoZkou, najmé v oblastiach, ktoré sa fazko o3etruju.
Pocas aplikdcie je potrebné vyvindt tlak na ndplast a to tak, ze pouzijete
gdzu alebo bandéz na pevné ovinutie osetrovaného miesta, poziadajte
pacienta, aby si dal tesné ponozky, pouzite zévazia alebo vrecka
s pieskom, alebo poZiadaite pacienta, aby si [ahol na o3etrované miesto - to
vietko méze napoméct prilnutiv ndplasti.

Dalsie techniky na zlepienie adhézie ndplasti: rozstrihajte ndplast
na mensie kosky alebo zastrihnite do ndplasti; napnite pokozku
pred aplikéciou a ak je to potrebné, zohrejte koZzu, najmé v pripade
studenych noh.




QOdstrdnenie:

Pred odstrdnenim néplasti si nasadte nirilové rukavice, risko
a ochranné okuliare.

Néplast Qutenza odstrdiite pomaly a opatrne zrolovanim smerom
dovnitra, aby sa minimalizovalo riziko uvelnenia kapsaicinu
do ovzdusia.

Materidl pouzity pri  aplikdcii vlozte do vrecka uréeného
na nemocni¢ny odpad a zlikviduijte.

Ocistenie pokozky po odstrdneni néplasti:

Na o3etrovani oblast aplikujte vo véi€Som mnozstve cistiaci gél,
ktory nechdte pésobit najmenej 1 mindtu.

Cistiaci gél odstraiite suchou gdzou a nésledne miesto jemne umyte
mydlom a vodou.

Dajte pozor, aby voda kontaminovand kapsaicinom neprisla
do kontaktu s koZzou okolo o3etreného miesta.




8. Odporicania po aplikdcii:

* Informujte pacienta, Ze oSetrené miesto mdze byt niekolko
nasledujicich dni citlivejSie (na teplo, tepld sprchu/teply kipel,
priame slnko, fyzickd zataz atd’).

* Informujte pacienta, Ze sa pocit pdlenia méze v noci zhorsif,
a ze akykolvek neprijemny pocit méze zmiernif lokélnym
schladenim alebo uZitim perordlnych analgetik (napr. opioidov
s kratkodobym G&inkom), ako je opisané v Easti 9.

* Pacient m& pokracovaf v uZivani sibezne predpisanej lieéby
na neuropatickd bolest.

* Kapsaicin sa mdéze z pokozky vylucoval aj po odisteni pokozky.
Upozornite pacienta, aby sa kontaminovanej oblasti nedotykal este
niekol'ko dni po liecbe. Ak je oSetrend ruka, pacient mé byt pouéeny,
ze je vhodné aby nosil rukavice pocas 1- 2 dni po aplikécii ndplasti.

¢ Ak je to mozné, poskytnite pacientovi informaény leték, kiory mu
pripomenie vietky odpordcania doma.



. Zvl&dnutie neprijemnych pocitov spojenych

s liecbou:

Ak je potrebné zmiernit akdtnu bolest po¢as procediry a po skoneni,
tak chladenie predstavuje Gcinny spdsob, ako zvlddnut neprijemny
pocit spojeny s lie€bou. Po odstraneni ndplasti sa md pouzif lokdlne
ochladzovanie spolu s perordlnymi analgetikami (napriklad
kratkodobo pésobiace opioidy).

S chladenim sa md zacaf az po odstraneni néplasti, v absolitne
nevyhnutnom pripade sa viak chladenie méze pouZit na konci
nalepenia ndplasti Qutenza, ak to pacientovi poméze dokonéit celd
procediru.

Pocas aplikécie ndplasti Qutenza sa nemaji pouzivat vihké obklady,
pretoze vlhkost méze maf vplyv na jej pril nutie.

Po aplikécii néplasti Qutenza priloZte na postihnuti oblast schladené
(nie zmrazené) chladiace vreckd. Zabalte ich do latky, aby sa
zabrénilo priamemu kontaktu s koZou.

Poskytnite pacientovi chladiace vreckd, aby ich mohol pouzif
na utiSenie bolesti aj doma.

Odporuéte pacientovi, aby doma pouzil volnopredaijné lieky proti

bolesti v pripade, Ze mu chladenie neposkytne dostatoéni Glavu
od bolesti.

10. Dal3ie sledovanie pacienta

Vietci pacienti maji byt sledovani pravidelne najmenej kazdé
2 - 3 tyzdne.

Pred kazdym nalepenim néplasti, skontrolujte celistvost koZe pacienta
a klinicky postudte distalnu senzitivitu.

Pacienti maji dostaf telefénne Eislo, na kioré mézu zavolaf
v pripade nutnosti.

Informujte pacienta, aby nezniZoval dévky liekov, ktoré uziva
proti bolesti bez vedomia lekdra zodpovedného za predpisovanie
tychto liekov.



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE:

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrdcii lieku je déleZité.
Umozhuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili

akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom

Statneho Ustavu pre kontrolu lieéiv, Sekcia bezpeénosti liekov

a klinického skdsania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26,

tel: + 421 2 50 70 12 06, fax: + 421 2 50 70 12 37 alebo
prostrednictvom elektronického formuléra na https://portal.sukl.sk/eskadra/
internetovd stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie méZete hldsit aj mailom
na neziaduceucinky@stada.sk alebo telefonicky na &islo:
+421 2 52 62 19 33 alebo faxom na &islo: + 421 2 52 49 70 34.

DALSIE INFORMACIE VAM POSKYTNE LOKALNY ZASTUPCA DRZITELA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII LIEKU: STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.,

Digital Park Ill., Einsteinova 19, 851 O1 Bratislava, Slovenska republika.

DATUM REVIZIE TEXTU: Marec 2017

DATUM SCHVALENIA: 22. 8. 2017 e
UPLNE INFORMACIE NA PREDPISANIE LIEKU NAJDETE V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VIASTNOST( LIEKU. STADA

Uvedené obchodné znaeky s viastictvom prislugnych maijitelov. ~— ——




Informaény letdk pre pacienta

Tento informaény letdk mézete poskytnit pacientovi, aby si ho mohol
vziaf so sebou domov.

*  Pokraéujte v uZivani vietkych predpisanych liekov proti bolesti.

*  OgSetrené miesto si nechytajte ani neskriabte.

* Nedovolte, aby sa oSetrovaného miesta dotykali deti alebo
zvieratd.

* MozZno zistite, Ze méte zniZeny citlivost na teplo alebo na ostrost
predmetov v mieste nalepenia Qutenzy. Toto je zvyéajne
prechodné a cit sa vém vréti spat na normélny pocas niekol'kych
dni po lie¢be.

* Lokdlne vedlajsie G&inky v mieste o3etrenia, ako je scervenenie,
svrbenie, péléivé bolest alebo opuch si Easté a majd vymizndf
pocas niekolkych dni.

* Pocit pdlenia sa méze zhorsit v noci, ked' sa postihnuté oblast
zahreje.

* Na zvlddnutie akychkolvek neprijemnych pocitov pouzivaite
lokdlne ochladzovanie alebo lieky proti bolesti, ktoré obvykle
uzivate.

* Niekolko dni po lieg¢be sa snaZte nepouzivaf horicu vodu
na kipanie alebo sprchovanie a vyhnite sa intenzivnemu cviéeniu.

* Na lie¢ené miesto nepozivajte prostriedky na zahriatie (napr.
elektrick podusku, termofér alebo fladu s teplou vodou).

* V zriedkavych pripadoch sa hlasil vyskyt zavaznych popdlenin
na mieste nalepenia Qutenzy.

* Ak u vds doslo k zhor$eniu bolesti, opuchu, olupovaniu sa koze
alebo vzniku pluzgierov na kozi, ihned vyhladajte lekdrsku
pomoc.

*  Képia zdznamu lieEebnej procediry a pldnu dal3ej starostlivosti
bude zasland va$mu obvodnému lekérovi.

*  Pokraujte v beznych kazdodennych aktivitach.

* Budete objednany na daliu kontrolnd ndvstevu.

Pacient si méZe vyZziadat informaény letdk pre svojho obvodného lekara.



