Utbildningsmaterial

Qutenza (kapsaicin) 179 mg plaster

Material for riskminimering avseende Qutenza (kapsaicin) 179 mg kutant plaster for
halso- och sjukvardspersonal

Forskrivare ska bekanta sig med den har
administreringsvagledningen innan Qutenza hanteras. For
ytterligare information om Qutenza, se produktresumén (SmPC).

Forskriv INTE Qutenza om patienten ar overkénslig mot den
aktiva substansen (kapsaicin) eller mot nagot hjalpamne (se
SmPC, avsnitt 6.1).

Qutenza far endast anvandas pa torr, intakt (hel) hud och inte i
ansiktet, pa skalpen ovanfor harfastet och/eller i narheten av
slemhinnor.

Beakta foljande innan Qutenza anvands:

Har patienten hypertoni eller hjart-karlsjukdom?

- For patienter med instabil eller daligt kontrollerad hypertoni eller
med tidigare hjart-karlsjukdom, ska risken for oonskade hjart-
karlhandelser beaktas fore behandling med Qutenza pa grund
av behandlingsprocedurens potentiella stressutldsande effekt.

- Overvaka patientens blodtryck fére och under behandling
med Qutenza. Sarskild uppmarksamhet ska riktas till
diabetespatienter med eller utan samtidig kranskarlsjukdom,
hypertoni och kardiovaskular autonom neuropati.

Har patienten diabetes mellitus?

- Diabetespatienter med distal sensorisk neuropati och/eller
vaskular insufficiens kan |6pa sarskild risk for hudlesioner pa
behandlingsstallet.

+ En noggrann visuell understkning av fotterna ska utforas
pa patienter med smartsam perifer diabetesneuropati fore
behandling med Qutenza och vid efterféljande bestk pa
kliniken for att upptacka hudlesioner som har samband med
underliggande neuropati och vaskular insufficiens.

Ar patientens hud intakt vid behandlingsomradet?
- UndersOk patientens hud fore varje applicering av Qutenza-
plaster for tecken pa hudskada eller sar.

Har patienten nedsatt sensorisk funktion (befintlig eller

utvecklad under behandling)?

- Anvand Qutenza med forsiktighet hos patienter som redan
har befintliga forandringar av sensorisk funktion och beddom
patienten kliniskt for tecken pa okad sensorisk nedséttning
innan behandlingen med Qutenza fortsatter.

Har du eller patienten luftvagsirritation som férvérras eller

kvarstar?

- Sallsynta fall av forvarrad/kvarstdende Iuftvagsirritation pa
grund av oavsiktlig exponering fér Qutenza har rapporterats,
huvudsakligen hos hélso-och sjukvardspersonal som applicerar
produkten. Om sadana symtom uppstar ska den paverkade
personen noga Overvaga lampligheten i aterexponering av
Qutenza.

PRAKTISKA FORSIKTIGHETSATGARDER for hilso- och

sjukvardspersonal:

» Administrera Qutenza i ett val ventilerat behandlingsrum.

« Anvand alltid nitrilhandskar (inte latex) vid hantering
av Qutenza. Aven anvandning av ansiktsmask och
skyddsglaségon rekommenderas.

* Undvik direktkontakt med Qutenza-plaster, anvand
gasbinda eller anvand rengdringsgel och vidror inte 6gon,
mun eller andra kénsliga omraden under behandlingen.

» Hall inte Qutenza-plaster nara 6gon eller slemhinnor.

+ Applicera inte Qutenza pa skadad hud.

« Applicera inte Qutenza pa foéljande omraden: ansiktet,
pa skalpen ovanfor harfastet eller i narheten av 6gon och
slemhinnor.

- Kassera alla Qutenza-plaster och tillhérande material
efter anvandning i en forsluten polyetenpase for
lakemedelsavfall.

- Rengoringsgelen for Qutenza innehaller butylhydroxianisol som
kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller
irritation i gon och slemhinnor.

1. Behandlingsmiljon

- Ett véal ventilerat behandlingsrum med tillgang till vatten. Ge
patienten majlighet till distraktion under behandlingen, t.ex.
nagot att lasa.

2. Informera patienten

- Forklara  appliceringsproceduren  for  patienten innan
behandlingen pabdorjas.

- Informera patienten om att reaktioner vid behandlingsstallet,
t.ex. smarta eller brannande kénsla, rodnad, klada och
svullnad kan uppstd och uppmana patienten att informera
narvarande personal om nagra biverkningar uppstar.

- Om patienten lamnas ensam under appliceringsproceduren, ge
honom/henne mojlighet att kontakta nagon snabbt.

Innan behandlingen pabdrjas, ska patienten aven informeras om:

- risken for nedsatt sensorisk funktion, vilken i allmanhet ar liten och
tillfallig efter behandling med Qutenza, dvs. férmagan att kédnna
smartstimuli av varme och vassa foremal.

- attiséllsyntafall kan allvarliga skador i huden, sdsom brannskador,
uppsta efter behandling med Qutenza.

3. Lokalisera

- Behandlingsomradet ska bestdmmas genom att identifiera
omraden med dynamisk- och nalsticks-allodyni och andra
smartsamma omraden som stracker sig utanfor omradet med
allodyni.

- Lokalisera det smartande omradet och markera ut det med en

markpenna som inte forsvinner under appliceringen.

- Overfor omréadet till ett kalkerpapper eller direkt p& Qutenza-
plastret. Gor anatomiska markeringar for att sakerstélla att plastret
appliceras i korrekt position.

4. Forbereda patienten

- Avlagsna eventuell beharing pa behandlingsomradet — klipp
istallet for att raka.

- Behandlingsytan kan féorbehandlas med ett lokalanestetikum,
alternativt kan patienten ges ett oralt analgetikum innan Qutenza
appliceras, for att minska eventuellt behandlingsrelaterat obehag.

- Om ett lokalanestetikum anvédnds ska detta tas bort innan
Qutenza appliceras.

-Innan Qutenza-plastret appliceras ska huden alltid tvattas
forsiktigt och torkas noggrant.

5. Applicera

- Anvand alltid nitrilhandskar vid hantering av Qutenza och vid
rengoring av behandlingsomraden. Anvand inte latexhandskar
eftersom de inte ger tillrackligt med skydd.

+ Ansiktsmask och skyddsglasdgon bor anvandas for att forhindra
irritation i dgon och andningsvagar, framfor allt under applicering
och borttagande av plastret.

+ Qutenza ar ett genomskinligt plaster for engangsbruk som kan
klippasforatt passa storleken och formen pa behandlingsomradet.

- Klipp till Qutenza-plastret for att passa storleken och formen pa
behandlingsomradet innan skyddsfilmen tas bort. Avliagsna inte
skyddsfilmen forran precis fore applikationen.
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- Det finns en diagonal skéara i skyddsfilmen for att underlatta

avlagsnandet. Vik och avldgsna en bit av skyddsfilmen.

Placera sedan den vidhaftande sidan av Qutenza-plastret pa

behandlingsomradet.

Hall plastret pa plats, ta darefter bort skyddsfilmen langsamt och

forsiktigt och slata samtidigt ut plastret pa huden med hjalp av

den andra handen.

Lat plastret sitta pa plats i 30 minuter pa fotterna och i 60 minuter

pa alla andra omraden.

- Om kapsaicin kommer i kontakt med 6gon eller slemhinnor ska
dessa spolas eller skoljas med kallt vatten. Om irritation uppstar
i luftvagar, ogon eller slemhinnor ska den paverkade personen
lamna Qutenzas behandlingsomrade. Ge adekvat medicinsk
behandling om patienten far andnod.

- Hos patienter som rapporterar svar behandlingsrelaterad smarta
ska Qutenza-pléstret tas bort och huden understkas for kemiska
brannskador.

Tips for bra vidhaftning

- For att Qutenza ska vara effektivt ar det viktigt att det finns
fullstandig kontakt mellan plastret och huden, utan luftbubblor
och fukt.

- Tryck pa plastret under appliceringen genom att bandagera
omradet med gasbinda eller férband, |4ta patienten anvanda
tattsittande strumpor, anvanda vikter eller sandpasar
eller be patienten ligga pa behandlingsomradet kan forbattra
vidhaftningen.

- Andra tekniker for att forbattra vidhaftningen kan vara att klippa
plastret i mindre bitar eller att gora skaror i det, spdnna huden
innan appliceringen samt vid behov, vdrma kalla hudytor sarskilt
kalla fotter.

6. Hantera behandlingsrelaterat obehag

- Lokal kylning ar ett effektivt satt att hantera behandlingsrelaterat
obehag och kan anvandas tillsammans med orala analgetika vid
behov, for att behandla akut sméarta under och efter behandlingen.

- Anvandning av vata kompresser under applicering av
Qutenza bor undvikas eftersom fukt kan paverka plastrets
vidhaftningsférmaga.

- Anvand kylda (inte frysta) kylklampar vid Kkylning efter
appliceringen av Qutenza. Linda in kylklamparna i material for att
undvika direktkontakt med huden.

- Forse patienten med kylklampar for att kunna hantera smartan
hemma.

- Om lampligt, informera patienterna att han/hon daven kan anvanda
receptfria smartstillande lakemedel om inte kylning ger tillracklig
smartlindring.

7. Avlagsna

- Ta pa nitrilhandskar, ansiktsmask och skyddsglasdgon innan
plastret avliagsnas.

- Avlagsna Qutenza-plastret langsamt och forsiktigt genom rulla
inat for att minimera risken for att kapsaicin frigors i form av
aerosol.

- Kassera allt material i en forsluten polyetenpase for
lakemedelsavfall.

8. Rengora

- Applicera rikligt med rengéringsgel p& behandlingsomradet och
lat verka i minst 1 minut.

- Torka bort rengoéringsgelen med en torr gasbinda genom att
arbeta fran den yttre kanten pa behandlingsomradet och in mot
mitten och tvéatta darefter det behandlade omradet varsamt med
tval och vatten.

- Lat inte kapsaicinkontaminerat vatten komma i kontakt med
huden runt behandlingsomradet.

9. Gerad

- Kapsaicin kan fortsatta lacka ut fran huden efter rengdring,
informera darfor patienten attinte vidrora det behandlade omradet
under 1-2 dagar. Patienter som far behandling pa handerna kan
radas att anvédnda handskar under 1-2 dagar efter behandlingen.

- Informera patienten om att det behandlade hudomradet kan
vara kansligt (for varme, varma duschar/bad, direkt solljus,
anstradngande traning etc.) under nagra dagar.

+ Informera patienten om att den brannande kénslan kan 6ka under
natten, men att han/hon kan kyla omradet eller anvanda orala
analgetika for att hantera obehagen, som beskrivs i avsnitt 6.

- Om mojligt, ge patienten det informationsblad som medféljer
detta dokument, som referens i hemmet.

10. Patientuppfdljning

+ Alla patienter ska foljas upp regelbundet.
- Patienter bor ges ett telefonnummer att ringa till om de behover
hjalp.

Rapportering av biverkningar

Rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket via;

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
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Gustav Ill:s Boulevard 34, 169 73 Solna, Sverige.
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Patientinformation
Detta informationsblad kan ges till patienter for framtida referens.

+ Vidror inte och klia inte pa behandlingsomradet och lat inte ndgon annan vidréra behandlingsomradet.

- Du kan maérka att du &r mindre kénslig for varme eller vassa foremal pa det omrade dar Qutenza applicerades. Detta ar vanligtvis
tillfalligt och atergar till det normala nagra dagar efter behandling.

+ Lokala biverkningar pa behandlingsomradet, t.ex. rodnad, klada, sveda eller svullnad ar vanliga och forsvinner vanligtvis efter nagra
dagar.

- Den bréannande kanslan kan 6ka igen under natten om behandlingsomradet blir varmt.

+ Anvand lokal kylning eller receptfria smartstillande medel for att hantera obehag.

- Nagra dagar efter behandlingen bor du undvika varma bad och duschar eller anstrangande tréning.

- Applicera inte lokal varme pa behandlingsomradet (t.ex. varmedynor eller varmvatten i pasar eller flaskor).

- Séllsynta fall av allvarliga brannskador har rapporterats uppsta pa huden dar Qutenza applicerats. Om du upplever 6kad smarta,
svullnad, fiallning eller blasbildning pa huden, stk omedelbart lakare.

- Du kan vilja ta med dig detta informationsblad till din primarvardslakare som information.
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