EDUKACNI MATERIAL

Qutenza 179 mg kozni ndplast (capsaicin)

Informace k pfedepisovdni a pouziti pfipravku Qutenza™ (capsaicin)
(Verze 5.1; Unor 2022)

Materidl pro minimalizaci rizik tykajici se kozni ndplasti Qutenza
(capsaicin) pro zdravotnické pracovniky

QUTENZA: PREHLED VAROVANI A BEZPECNOSTNICH OPATRENI PRO POUZITI
Predepisujici 1ékar by mél projit tyto informace k pouziti pfed poddnim pfipravku

0

Qutfenza pacientovi. Dalsi informace o pfipravku naleznete v Souhrnu Udajd
o pfipravku.

KONTRAINDIKACE: NEPREDEPISUJTE pfipravek Qutenza pokud je V&§ pacient

hypersenzitivni na Iécivou I&tku (capsaicin) nebo kteroukoli pomocnou I&tku
pfipravku*,

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI:
Md Vas pacient hypertenzi nebo kardiovaskuldrni onemocnéni?

« U pacientl s nestabini nebo nedostatecné upravenou hypertenzi nebo
s anamnézou kardiovaskuldrniho onemocnéni by se pred zahdjenim &€Cby
piipravkem Qufenza mélo zvdizit riziko nezddoucich kardiovaskuldrnich Gcinkd
zpUsobenych stresem, ktery mUze byt s timto IéCebnym postupem spojen.

Zkontrolujte krevni tlak Vaseho pacienta pfed aplikaci i v prabéhu 1éCby ndplasti
Qutenza. Specidini péce by méla byt vénovdna diabetickym pacientdm, at

uz maji nebo nemaji pridruzend onemocnéni korondrnich tepen, hypertenzi
a kardiovaskuldrni autonomni neuropatii.

Md& Vd&s pacient diabetes mellitus?

* Diabeticti pacientis distdini senzorickou neuropatii a/nebo cévni nedostatecnosti
mohou byt obzvldst ohrozeni vznikem koznich 1€z v misté aplikace.

* U pacientl s bolestivou periferni neuropatii mé& byt pfed kazdou aplikaci
ndplasti Qutenza, a poté pfi kazdé dalsi navstéve, provedena vizudini kontrola

nohou k detekci koznich 1ézi vztahujicich se ke stdvajici neuropatii a cévni
nedostatecnosti.
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ZVLASTNi UPOZORNENI:

U pacientd se silnou bolesti spojenou s 1€Cebnym postupem musi byt ndplast
odstranéna a klze zkontrolovéna, zda nedoslo k chemickému popdlent.

Pfed kazdou aplikaci ndplasti provedte vizudini kontrolu kdze k detekci zndmek
poruchy kdze nebo ulcerace.

Pouzife ndplast Qutenza s opatrnosti u pacientll s predchozimi zménami
smyslového vnimdni,

Pred kazdou dalsi lé¢bou ndplasti klinicky vysetfete Vaseho pacienta na priznaky
zhor$eni, nebo ziraty smyslového vnimdni. Pokud je zirdta smyslového vnimdni
detekovdna nebo doslo ke zhorseni, musi byt IEé¢ba ndplasti Qutenza znovu zvézena.
Informujte Vaseho pacienta o riziku snizeni smyslového vnimdni, kferé je obecné
malé a doc¢asné po terapii ndplasti jako napf. stimulace teplem a ostrymi
predmeéty.

Informujte Vaseho pacienta pred Iécbou ndplasti o zvyseném riziku docasnych
lokdlnich reakci kize, jako jsou palcivéd bolest, erytém, pruritus a tvorba otokd.
Informujte Vaseho pacienta pred Ié¢bou ndplasti, Ze mohou v souvislosti s IEéCbou
pocitovat diskomfort béhem a po aplikaci ndplasti.

Informujte Vaseho pacienta o zfidkavych pfipadech vyskytu zavaznych poranéni
kdze, jako jsou popdleniny, které se mohou vyskytnout po 1é¢bé ndplasti.

PRAKTICKA BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Aplikujte ndplast v dobfe vétranych osetiovndch.

Pfi manipulaci s ndplastmi pouzijte nitrilové (ne latexové) rukavice. Zaroven je
doporuéeno pouziti masky a ochrannych bryli.

Vyhybejte se pfimému kontaktu s ndplasti, pouZitou gézou nebo Eisticim gelem
a vyvarujte se sdhnuti do oka, na Usta nebo jinou citlivou ¢dst béhem 1éEby.
Cistici gel pro pfipravek Qutenza obsahuje butylhydroxyanisol, ktery mize vyvolat
topické kozni reakce (napt. kontakini dermatitidu) nebo podrdzdéni oci a sliznic.

Nepiidrzujte ndplast v blizkosti o&i nebo sliznic.

Neaplikujte ndplast na porusenou pokozku.

Neaplikujte ndplast na ndsledujici oblasti: obli¢ej, nad viasovou linii hlavy nebo
v blizkosti o¢i a sliznic.

PouZité ndplasti a veskery dalsi materidl zlikvidujte do polyetylénového sacku
pro medicinsky odpad.

* Kazdd ndplast se skiddd z matrice: adhezivni silikon, diethylenglykol-monoethylether, silikonovy olej,
ethylcelulosa N50 (E462).

kryci vrstvy: polyesterova kryci félie, tiskafsky inkoust obsahujici bily pigment 6.

snimatelného ochranného filmu: snimatelnd polyesterova fdlie.

Cistici gel (50Q) k pfipravku Qutenza obsahuje: 0,2 mg/g butylhydroxyanisol (E320), dinatrium-edetdt,
hydroxid sodny (E524), &istend voda, karbomer, makrogol.
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Uspoidddni osetfovaci mistnosti:

K dispozici by méla byt prostornd, dobfe vétrand osetfovaci mistnosti s tekouci
vodou. Poskytnéte pacientovi prosttedky k rozptyleni bé&hem aplikace, jako je néco
na ¢teni.

Informovdni pacienta:

Pied zahdjenim IéCby vysvétlete pacientovi postup.

Informujte pacienta, ze v misté 1ééby mize dojit k vyskytu reakci jako je pocit
bolesti nebo pdleni, erytém, pruritus a tvorba otokd.

Oznaéeni Iééené oblasti:

Lécend oblast by méla byt ur¢ena zjisténim celkové plochy postizené dynamickou
alodynii a alodynii vyvolanou stimulaci $pendlikem a viech dalsich bolestivych
oblasti, které presahuji oblast alodynie.

Jakmile je bolestivd oblast identifikovdna, oznacte ji na pokozce pomoci
popisovace na kuizi, ktery se béhem procedury nesmaze.

Obkreslete 1éCenou oblast na $ablonu/prihlednou folii nebo pifimo na ndplast
Qutenza. Pouzivejte anatomické znacky, abyste zajistili, Ze ndplast bude aplikovdna
se sprdvnou orientaci.

Pfiprava:
Pokud je nutné z Ié¢ené oblasti odstranit ochlupeni, mélo by byt radéji ostiihdno
nez oholeno.

Pfed aplikaci pripravku Qutenza muze byt 1€Cend oblast oSetfena topickym
anestetikem nebo mUze byt pacientovi perordiné poddno analgetikum, aby se
snizila moznd bolest spojend s aplikaci.

Pii pouziti topického anestetika, musi byt toto odstranéno pfed aplikaci pfipravku
Qutenza.

Pfed aplikaci pfipravku Qutenza musi byt kdze ddkladné omytd a osusend.
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Aplikace:

Pouzivejte nitrilové rukavice po celou dobu manipulace s pripravkem Qutenza
a pfi cisténilécenych oblasti. NepouZivejte latexové rukace, protoZze neposkytuji
dostatecnou ochranu.

Pro prevenci podrdzdéni ol a respiracniho traktu je doporu¢eno pouziti masky
a ochrannych bryli, zvidsté pii aplikaci a odstranovdni ndplasti.

Qutenza je prdhlednd ndplast na jedno poutiti, kterou je mozné zastfinnout
do velikosti a tvaru 1é¢ebné oblasti,

Ndplast Qutenza stiihejte p fedodstranénim ochranné félie. Ochrannou folii
odstranujte az tésné pred aplikaci.

Ochrannd folie je kvlli snadnéjs imuodstranéni diagondiné nafiznuta. Odlepte
a prehnéte ¢ast ochranné fdlie, pak na lécenou oblast piilozte pfilnavou cdast
ndplasti Qutenza.

Pfidrzte ndplast na misté, pak pomalu a opatrné sloupnéte zbyvajici cast
ochranné félie a zdroven druhou rukou ndplast uhlazujte na pokozce.
Ponechte ndplast na misté: na nohou po dobu 30 minut, na jinych oblastech
po dobu 60 minut.

Pokud je pacient ponechdn bé&hem aplikace o samoté, poskytnéte mu
prostiedky, jimiz mizZe nékoho rychle kontaktovat.

Pokud u pacienta dojde k podrdzdéni dychacich cest, o¢i nebo sliznic, odvedte
pacienta z mistnosti, kde probihala aplikace. Dostane-li se capsaicin do kontaktu
s o¢ima nebo sliznicemi, je nutné je opldchnout nebo umyt proudem studené
vody. Dojde-li k rozvoji potizi s dychdnim, poskytnéte odpovidajici I€karskou pédi.
Jestlize se podrdazdéni dychacich cest zhor§inebo pretrvavd, je nutné, aby jste
peclivé zvdizili, zda je vhodnd opakovand expozice piipravku Qutenza.

w

Tipy pro zlep$eni pfilnavosti ndplasti

Aby Qutenza byla Uc¢innd, je dullezité zajistit dokonaly kontakt mezi ndplasti
a pokozkou, bez piitomnosti vzduchovych bublin a vihkosti.

Struktura povrchu néplasti mdze v nékterych oblastech, které se hlfe osetfuji,
vyZadovat zvy§enou peclivost pro zajisténi tésného kontaktu s pokozkou.
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Piilnavost Ize zvysit piitlacenim ndplasti béhem aplikace za pomoci gdzy nebo
obvazl, pevnym ovdazdnim |éCené oblasti, oble¢enim tésnych ponozek, pouzitim

zatézi nebo sdckl s piskem nebo tim, Ze pacienta pozdddte, aby si na Iécenou
oblast lehl.

Dalsi moznosti pro zlepseni pfilnavosti zahmuji rozstiihdni ndplasti na mensi kousky
nebo vicendsobné nastiizeni ndplasti; napnuti pokozky pred aplikaci; a zahfati
pokozky, zejména v pripadé studenych nohou.

Odstranéni ndplasti:
Nasadte si nitrilové rukavice, obli¢ejovou masku a ochranné bryle pred tim, nez
zacnete ndplast odstranovat.

Pomalu a zvolna odstrante ndplast Qutenza navijenim smérem dovnitt, abyste
minimalizovali riziko uvolnéni kapsaicinu do ovzdusi.

Vyhodte veskery materidl do sdéku pro medicinsky odpad.
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7. Oc¢isténi:
e Na léc¢enou oblast aplikujte hojné mnozstvi Cisticiho gelu a nechte ho nejméné
1 minutu pUsobit,

e Pak cistici gel setfefe suchou gdzou a léc¢ené oblasti jemné omyjte mydlem
a vodou.

e Nedovolte, aby voda kontaminovand kapsaicinem zasdhla okolni pokozku.

8. Upozornéni:

e Informujte pacienta, Ze 1é&end oblast mlze byt nékolik dni citlivé (na teplo, feplou
sprchu / koupel, pfimé slunecni svétlo, intenzivni cviceni atd.).

e Informujte pacienta, Ze pocit pdleni se maZe zvysit v noci, a Ze v takovém pfipadé
muzZe pro zviddnuti nepfijemnych pocitl pouzit chlazeni nebo perordini analgetika
(napt. kratkodobé pulsobici opioidy), jak je popsdno v bodé 9.

e Veskerd probinhagjici Ié¢ba neuropatické bolesti by méla pokracovat, jak je
pfedepsdna.

e Capsaicin se mUZe i po ocisténi z pokozky ddle vyluéovat; proto pacientovi
doporucte, aby se po 1€Cbé osetfené oblasti nedotykal. Pacientovi, ktery byl [éCen
na rukou, Ize doporucit nosit po dobu 1-2 dnti po 1€Ebé rukavice.

e Pokud je to moZné, poskytnéte pro pripomenuti pacientlim pisemné pokyny, které
jsou soucdsti tohoto dokumentu a které si mohou vzit s selbbou domd.

9. Zvlddnuti nepfijemnych pocita spojenych s Ié¢bou:

e Chlazeni poskytuje Ucinny zpUsob zviddnuti nepfijemnych pocitd spojenych
s IéCbou a lokdlni chlazeni by mélo byt pouzito po odstranéni ndplasti spolecné
s perordlnimi analgetiky (napf. kratkodobé plsobicimi opioidy), je-li to nezbytné,
pro léc¢bu akutni bolesti béhem procedury a po ni.

e Chlazeni by mélo byt zahdjeno po odstranéni ndplasti; ale pokud je to naprosto
nutné, Ize opatfeni pro chlazeni zahdjit uz ke konci aplikace ndplasti Qutenza, aby
se zqjistilo, Ze pacienti dokonci celou délku trvani Ié¢by.
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e Bé&hem aplikace ndplasti Qutenza je treba se vyhnout pouZziti mokrych obkladd,
protoZe vihkost mlze mit vliv na pfilnavost ndplasti.

e Po aplikaci ndplasti Qutenza pouZijte na lécenou oblast vychlazené (ne zmrazené)
chladici sad¢ky. Chladici sd¢ky zabalte do 1&tky, abyste zabrdnili jejich pfimému
kontaktu s pokozkou.

e Poradte pacientlim, ze doma mohou pouzivat volné prodejné 1éky proti bolesti,
pokud chlazeni neposkytuje dostatecnou Ulevu od bolesti,

10. Dalsi sledovani pacienta:

e Vsichni pacienti by méli byt sledovdni pravidelné, nejméné kazdé 2-3 tydny.

e Pfed kazdou aplikaci zkontrolujte neporusenost kize a klinicky vyhodnofte distdini
vnimani.

e Pacientlim by mélo byt poskytnuto telefonni &islo, na které mohou zavolat, pokud
by potfebovali pomoc.

e Informujte pacienta, Ze by nemél sniZzovat ddvku své doprovodné medikace proti
bolesti bez védomi Iékafe odpovédného za jeji pfedepisovdni.

Hid$eni nezédoucich Ucinkd

Hid$eni podezfeni na nezddouci U¢inky po registraci 1éCivého pfipravku je dulezité. Umoznuje
fo pokra&ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16&ivého pipravku. Zdddme zdravotnické
pracovniky, aby hildsili podezieni na nezddouci Ucinky na adresu:

Stétni dstav pro kontrolu 1€Civ

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nezdadouci Ucinky Ize také zaslat e-mailem na pobocku spolecnosti Stada Pharma CZ
S.ro.:
e-mail: farmakovigilance@stada-pharma.cz

DALSI INFORMACE OBDRZITE OD: Stada Pharma CZ s.r.o., Siemensova 2717/4, 155 00
Praha 5, tel.; +420 257 888 111

DATUM REVIZE TEXTU: Unor 2022
PRO KOMPLETNI INFORMACE K PREDEPISOVANI CTETE SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU.
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