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Materidl na minimalizovanie rizika sdvisiaceho
s liekom Qutenza (kapsaicin) 179 mg dermdlna
néplast uréeny pre zdravotnickych pracovnikov

Predpisujici lekdri sa maji obozndmit s touto priruckou pred apli-
kdciou Qutenzy. Podrobneisie informdcie o lieku Qutenza néjdete
v sbhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

NEPREDPISUJTE Qutenzu, ak je pacient precitliveny na liecivo (kap-
saicin) alebo na ktortkolvek z pomocnych latok (uvedenych v Easti

6.1 SPC).

Qutenza sa musi aplikovaf iba na suchy, neporusend kozu a nesmie
sa aplikovaf na tvér, na pokozku hlavy nad liniou vlasov na temene
hlavy a/alebo v blizkosti sliznic.

Pred pouzitim lieku Qutenza zohladnite nasledovné skutoénosti:

Mé pacient hypertenziu alebo kardiovaskularne ochorenie?

* U pacientov s nestabilnou alebo nedostatoéne korigovanou
hypertenziou alebo s kardiovaskuldrnym ochorenim v anam-
néze, sa md pred zadatim lieéby Qutenzou zvézif riziko nezia-
ducich kardiovaskulérnych udalosti v désledku potencidlneho
stresu sUvisiaceho s aplikdciou.

* Monitorujte krvny tlak pacienta pred a aj poéas liecby
Qutenzou. Venuijte osobitni pozornost diabetikom bez alebo
s pridruzenou ischemickou chorobou srdca, hypertenziou
a kardiovaskularnou autonémnou neuropatiou.

M4 pacient diabetes mellitus?

* Pacienti s distdlnou senzorickou polyneuropatiou a/alebo
vaskuldrnou insuficienciou majd zvysené riziko koznych lézii
v mieste aplikdcie Qutenzy.

* U pacientov s bolestivou diabetickou periférnou neuropatiou sa
mad vykonaf pred prvou a pred kazdou dal$ou aplikéciou Qu-
tenzy dokladné vizudlne vysetrenie s cielom ndjsf mozné kozné
lézie spsobené neuropatiou alebo poruchami prekrvenia.



M4 pacient neporusent kozu v osetrovanej oblasti?
* Pred kazdou aplikdciou ndplasti Qutenza skontrolujte kozu
pacienta, ¢i nejavi zndmky poskodenia alebo ulcerécie.

Mé pacient zniZzent senzoricki funkciu alebo sa u neho vyvinula
pocas lieéby?

* U pacientov so zmenami v zmyslovych funkcidch pouzivaijte
liek Qutenza opatrne a pred pokradovanim liecby Qutenzou
pacienta klinicky vysetrite, &i u neho nie si pritomné prejavy
zhorsujdcej sa straty zmyslov.

Méte vy alebo pacient zhor3ujice sa/ neustupujice podrazdenie
dychacich ciest?

* V désledku ndhodnej expozicie lieku Qutenza boli hlasené
zriedkavé pripady zhorsujiceho sa/neustupujiceho podrézde-
nia dychacich ciest, predovietkym u zdravotnickych pracovni-
kov, ktori aplikovali tento liek. V pripade, ak sa takéto priznaky
vyskytnU, dotknuté osoba mé starostlivo zvazit opétovni expo-
ziciu lieku Qutenza.



PRAKTICKE OPATRENIA pre zdravotnickych pracovnikov:
* Aplikujte Qutenzu v dobre vetranych priestoroch.

* Pouzivaite nitrilové (nie latexové) rukavice pocas celej ma-
nipuldcie Qutenzou. Okrem toho sa odporidéa pouZif risko
a ochranné okuliare.

* Vyhnite sa priamemu kontaktu s ndplasfou Qutenza, pouZi-
vaijte gdzu a Cistiaci gél a pocas liecby sa nedotykaite odi, st
a inych citlivych oblasti.

* Nemanipulujte ndplastami Qutenza v blizkosti o&i alebo sliznic.
* Neaplikujte Qutenzu na poskodend kozu.

* Neaplikujte Qutenzu na nasledovné oblasti: tvar, na pokozku
hlavy nad liniou vlasov alebo v blizkosti oé&i a sliznic.

* Po pouziti vlozte ndplast Qutenza, ako aj vietok ostatny pouzi-
ty materidl do vhodného polyetylénového vreca na nemocnié-
ny odpad a uzatvorte ho.

» Cistiaci gél pre Qutenzu obsahuje butylhydroxyanizol, ktory
méze spdsobif lokdlne kozné reakcie (napr. kontakind dermati-
tidu) alebo podrdzdenie oéi a sliznic.



.
1. Miestnost vhodné na aplikéciu:

Néplast aplikujte v dobre vetranej miestnosti s dostupnou teéicou vo-
dou. Pocas aplikécie poskytnite pacientovi prostriedky na odputanie
jeho pozornosti, napriklad materidly na &itanie.

)
2. Indtruktdz tykajica sa pacienta

* Pred zalatim lieby vysvetlite pacientovi postup aplikacie.

* Informujte pacienta, Ze sa u neho mézu vyskytnif lokdlne reakcie
v mieste aplikacie, ako je pocit bolesti alebo pdlenia, erytém, pru-
ritus a opuch a odporucte mu, aby v pripade vyskytu akychkolvek
vedlajiich reakcii informoval o3etrujici persondl.

* Ak pacient zostane pocas aplikacie sam, informujte ho ako pouzif
poskytnuté prostriedky, s ktorymi méze urychlene privolaf pomoc.

Pred lie¢bou Qutenzou informuijte pacientov qj o:

* Riziku zniZenia zmyslovych funkcii, t.j. schopnost rozpoznat stimul
tepla a ostrej bolesti, ktoré je po lieébe Qutenzou vo vieobecnosti
malé a doéasné .

* V zriedkavych pripadoch sa po lieébe Qutenzou mézu vyskytndf
z&vazné poranenia koze, ako si popéleniny.



3. Lokalizécia oSetrovanej oblasti

Miesto aplikdcie sa ma lokalizovat identifikovanim oblasti s dy-
namickou alodyniou a alodyniou vyvolanou pichnutim 3pendlika,
a akychkolvek bolestivych oblasti, ktoré s6 mimo oblast alodynie.
Po lokalizovani bolestivej oblasti, oznaéte bolestivé miesto popi-
sova¢om vhodnym na pouzitie na kozu, ktory sa poéas procediry
nezotrie.

Oznaéené miesto obkreslite na priehladng féliv alebo priamo

na néplast Qutenza. PouZite anatomické znacenie, aby bola
ndplast bezpeéne aplikovand na sprévne miesto.

Priprava pacienta:

Ak je nutné z oSetrovanej oblasti odstranit ochlpenie, musi sa upred-
nostnif ostrihanie pred oholenim.

Pred nalepenim néplasti Qutenzy sa méze miesto aplikacie najskor
osetrit lokd&lnym anestetikom po dobu 60 mindt alebo po dobu urée-
nd pre dané anestetikum, alebo sa méZe pacientovi podaf perordlne
analgetikum, aby sa zniZila moznd bolesf spojené s liecbou.

Ak pouzijete lokdlne anestetikum, mé sa pred aplikéciou Qutenzy
odstrénif.

Pred nalepenim ndplasti Qutenza sa mé koZa vzdy jemne umyft

a dékladne osusif.



5. Nalepenie néplasti:

* Pri praci s ndplasfou Qutenza a pri &isteni o$etrovanych miest vzdy
pouzivaijte nitrilové rukavice. Nepouzivajte latexové rukavice, lebo
nezabezpeduji dostatoéni ochranu.

* Na ochranu pred podrdzdenim oéi a dychacej sistavy sa odporicéa
pouzif risko a ochranné okuliare, najmé pocas nalepovania a od-
strarovania ndplasti.

* Qutenza je transparentnd ndplast uréend na jednorazové pouzitie,
ktoré sa méze strihaf podla velkosti a tvaru oSetrovanej oblasti.

* Ndplast Qutenza strihajte este pred odstrdnenim ochrannej félie.
Ochrannd féliv odstrérite az tesne pred nalepenim.

* Félia je diagondlne nastrihnutd, aby sa ulahéilo jej odstranenie. Naj-
skor odlepte len kisok ochrannej félie a adhezivnu stranu néplasti
Qutenza prilozte na o3etrované miesto.

* Pomaly a opatrne odstrdrite zvysok félie a druhou rukou simultdnne
prikladajte ndplast Qutenzu na koZu.

* Néplast nechajte pésobif na nohdch 30 mindt a na vietkych ostat-
nych miestach 60 mindt.
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* Ak sa kapsaicin dostane do kontaktu s oéami alebo sliznicami, je po-
trebné ich umyf alebo dékladne oplachnut studenou vodou. Ak déjde
k podrazdeniu dychacich ciest, oé&i alebo sliznic, postihnuty jedinec
mé opustit priestor, kde dochddza k manipulécii s Qutenzou. Ak sa
objavi dychavi¢nost, poskytnite vhodnd lekdrsku starostlivost. Ak déjde
k neziadicemu kontaktu s koZou, naneste na postihnuté miesto istiaci
gél a nechajte pésobif po dobu 1 mindty. Ndsledne Cistiaci gél zotrite
suchou gdzou a miesto jemne umyte mydlom a vodou.

* U pacientoy, ktori udavaju silnd bolesf spojend s liecbou, sa mé nd-
plast Qutenza odstrénif a koZa sa mé vysetrif na chemické popdlenie.



Odporiéania na zlep$enie adhézie néplasti

* Aby bola Qutenza G¢&innd, je nesmierne délezité, aby néplast doko-
nale prilnula na pokozku, bez vzduchovych bublin a vlhkosti.

* Pocas aplikdcie je potrebné vyvindt tlak na ndplast a to tak, Ze po-
uZijete gézu alebo banddz na pevné ovinutie o3etrovaného miesta,
poziadaijte pacienta, aby si dal tesné ponozky, pouzite zdvazia
alebo vreckd s pieskom, alebo poziadajte pacienta, aby si lahol
na o3etrované miesto - to vietko mdze napoméct prilnutiv ndplasti.

* Dalsie techniky na zlepsenie adhézie néplasti zahfiiaji rozstrihanie
néplasti na mensie kisky alebo zastrihnutie do néplasti; napnutie
pokozky pred aplikdciou a ak je to potrebné, zohriatie koZe, najmé
v pripade studenych néh.

6. Osetrenie neprijemnych pocitov
suvisiacich s lieébou:

* Lokdlne chladenie predstavuje Géinny spdsob osetrenia akéhokol-
vek neprijemného pocitu stvisiaceho s lieébou a méze sa v pripade
potreby pouzif spolu s perordlnymi analgetikami na lieébu akdtnej
bolesti pocas a po zdkroku.

* Poéas aplikdcie Qutenzy sa nemaji pouzivaf vlhké obklady, pretoze
vlhkost méze ovplyvnif prilnavost naplasti.

* Po aplikécii Qutenzy prilozte na postihnutd oblasf vychladené (nie
zmrazené) chladiace vreckd. Chladivé zabaly obalte vhodnym
materidlom, aby sa zabrénilo priamemu kontaktu s pokozkou.

* Poskytnite pacientom chladiace vreckd, aby ich mohli pouzif
na utiSenie bolesti aj doma.

Odporuéte pacientom, aby doma uZili volnopredaijné lieky proti bolesti
v pripade, Ze im chladenie neposkytne dostatoéné zmiernenie bolesti.
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7. Odstranenie néplasti

* Pred odstrénenim néplasti si nasadte nitrilové rukavice, risko
a ochranné okuliare.

* Néplast Qutenza odstraite pomaly a opatrne zrolovanim smerom
dovnitra, aby sa minimalizovalo riziko uvolnenia kapsaicinu
do ovzdusia.

* Materidl pouzity pri aplikécii vlozte do uzatvératelného polyetylé-
nového vrecka uréeného na nemocniény odpad a zlikvidujte.

8. Odistenie pokozky po odstrdneni néplasti

* Na o3etrovani oblast aplikujte vo véésom mnozstve Cistiaci gél,
ktory nechdte pdsobif najmenej 1 mindtu.

« Cistiaci gél odstrafite suchou gézou smerom od vonkaisieho okraja
o$etrovanej oblasti k stredu a nésledne o3etrované miesto jemne
umyte mydlom a vodou.

* Daijte pozor, aby voda kontaminovand kapsaicinom neprisla
do kontaktu s koZou okolo osetrovaného miesta.




Odporiéania po aplikdcii

Kapsaicin sa méze z pokozky vylu€ovat aj po oéisteni. Upozornite
pacienta, aby sa o3etrovanej oblasti nedotykal po dobu 1-2 dni.
Ak je o3etrend ruka, pacient mé byf pouceny, Ze je vhodné, aby
nosil rukavice poéas 1-2 dni po o3etreni.

Informuijte pacienta, Ze o3etrené miesto méze byt niekolko nasle-
dujicich dni citlivejsie (na teplo, tepld sprchu/teply kipel, priame
sinko, fyzickd zéfaz, atd.).

Informujte pacienta, Ze sa pocit pélenia méze v noci zhorsit, a ze
akykolvek neprijemny pocit méze zmiernif lokalnym schladenim
alebo uzitim perordlnych analgetik, ako je opisané v Easti 6.

Ak je to mozné, poskytnite pacientovi informaény letdk, ktory je
siCasfou tohto dokumentu a obsahuje vietky odporiéania

pre néslednd domdcu starostlivost.

10. Dalsie sledovanie pacienta

Vsetci pacienti majo byf pravidelne sledovani.
Pacientom mé byf poskytnuté telefénne &islo, na ktoré mézu zavolaf
v pripade nutnosti.



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlésenie podozreni na neziaduce G&inky po registrdcii lieku je dolezité.
UmozZAuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek
podozrenia na neziaduce G&inky na:

Statny Ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia vigilancie

Kvetnda 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlésenie podozrenia na neziaduci G&inok lieku je na webovej
strénke www.sukl.sk v asti Bezpecnosf liekov/Hlasenie podozreni
na neziaduce UGinky liekov. Formuldr na elektronické podévanie hléseni:
https:/ /portal.sukl.sk/eskadra/.

Hl&senim podozreni na neziaduce G&inky prispievate k ziskaniu dalsich
informdcii o bezpeé&nosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce G&inky je mozné tiez zaslaf e-mailom na pobo&ku spoloénosti
BIOMAPAS UAB, e-mail: grunenthal.czsk@biomapas.com

Schvalené SUKL: 06/2025
UPLNE INFORMACIE NA PREDPISANIE LIEKU NAJDETE V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Uvedené obchodné znagky su vlastnictvom prislusnych maijitelov.



Informaény letdk pre pacienta

Tento informacdny letdk méZete poskytnif pacientovi, aby si ho mohol
vziaf so sebou domoyv.

* Ogsetrené miesto si nechytajte ani neskriabte a nedovolte inej
osobe, aby sa oSetrovaného miesta dotykala.

* Mozno zistite, Ze méte zniZend citlivosf na teplo alebo na bo-
lest spdsobend ostrymi predmetmi v mieste nalepenia Qutenzy.
Toto je zvycajne prechodné a cit sa vam vréti spat na normdlny
pocas niekolkych dni po lieébe.

* Lokélne vedlajsie G¢inky v mieste o3etrenia, ako je séervenenie,
svrbenie, pdlivé bolest alebo opuch st éasté a maji vymizndf
pocas niekolkych dni.

* Pocit pélenia sa méze zhorsit v noci, ak sa postihnutd oblasf
zahreje.

* Na osetrenie akychkolvek neprijemnych pocitov pouzivajte
lokélne ochladzovanie alebo volnopredajné lieky proti bolesti.

* Niekolko dni po liecbe sa snazte nepouzivaf hordcu vodu
na kdpanie alebo sprchovanie a vyhnite sa intenzivnemu cviéeniu.

* Na oetrené miesto nepozivajte prostriedky na zahriatie
(napr. elekirické podusky, termofér alebo flase s teplou vodou).

* V zriedkavych pripadoch bol zaznamenany vyskyt zdvaznych
popdlenin na mieste nalepenia Qutenzy.
Ak u vés doslo k zhor$eniu bolesti, opuchu, olupovaniu sa koze
alebo vzniku pluzgierov na kozi, ihned' vyhladaijte lekdarsku
pomoc.

* Mézete si vyziadaf informaény letdk pre svojho vieobecného
lekéra.



