Fraosluefni
Qutenza® (capsaicin) 179 mg hudplastur

Leioarvisir fyrir heilbrigoisstarfsfolk sem kemur a0 medhondlun sjuklinga
med Qutenza (capsaicin)

(Byggt a utgafu 5.1; mars

2021)

Fraosluefni fyrir heilbrigoisstarfsfolk til pess ad lagmarka ahzettu vio
medferd med Qutenza (capsaicin) 179 mg huoplastri

Heilbrigoisstarfsfolk skal kynna sér leidarvisinn adur en pad handleikur Qutenza. Sja
Samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir Qutenza (SmPC) vardandi frekari upplysingar
(www.serlyfjaskra.is).

EKKI avisa Qutenza ef sjuklingurinn hefur ofneemi fyrir virka efninu (capsaicin) eda
einhverju hjalparefnanna (sja kafla 6.1 1 Samantekt 4 eiginleikum lyfsins).

Qutenza m4 einungis nota 4 purra, heila (6skaddada) hid og ma ekki nota 4 andlit,
harsvord og/eda nalegt slimhadum.

Vinsamlegast ihugid eftirfarandi varnarord og varudarreglur adur en Qutenza er notad:
Er sjuklingurinn med haprysting eda hjartasjukdém?

e Hja sjuklingum med 6stodugan blodprysting eda haprysting sem ekki hefur nadst
fullnaegjandi stjorn 4, eda med sogu um hjarta- og edasjukdoma, skal 4dur en medferd
med Qutenza er hafin meta hattuna 4 aukaverkunum a hjarta- og adakerfi vegna
mogulegs alags sem medferdin getur valdid.

e Fylgjast skal med blodprystingi sjuklingsins adur en medferd med Qutenza er hafin og
medan 4 henni stendur. Sérstaka athygli skal veita sjuklingum med sykursyki hvort sem
peir eru samhlida med eda ekki med kransadasjukdom, haprysting eda truflun i
osjalfrada taugakerfi hjarta- og a0a.

Er sjuklingurinn med sykursyki?

e Sykursykissjuklingum med uttaugakvilla og/eda 1élegt bl6ofladi getur verid sérstaklega
haett vid sdrum a medferdarsvedinu.

e Hja sjuklingum me0 taugaverki vegna tttaugakvilla af voldum sykursyki 4 ad skoda
feetur vandlega fyrir medferd med Qutenza og vid sidari leknisheimsoknir til ad greina
hugsanleg sar sem tengjast undirliggjandi taugakvilla og 1élegu bl6dflaoi.

Er sjuklingurinn med heila hiio 4 vaentanlegu medferdarsvaeodi?




Skodid hud sjuklingsins 1 hvert sinn a4dur en Qutenza plastur er settur 4 m.t.t. pess hvort
merki eru um rof eda sar & hudinni.

Er sjuklingurinn med skerta skynjun fyrir eda hefur skynjun farid minnkandi medan a
medferdinni st60?

Notid Qutenza med varad hja sjuklingum sem eru fyrir med skyntruflanir (t.d. minnkada
skynjun i fétum) eda eru 1 aukinni haettu & breytingum a skynjun og metid sjuklinginn
kliniskt med tilliti til minnkadrar skynjunar adur en Qutenza medferd er haldid afram. Ef
minnkud skynjun kemur fram eda eykst 4 ad endurskoda medferd med Qutenza.

Finnur pu eda sjuklingurinn fyrir versnandi ertingu i 6ndunarfaerum/ertingu i
ondunarfaerum sem ekki gengur til baka?

Utsetning fyrir Qutenza fyrir slysni getur valdid versnandi ertingu i
ondunarfeerum/ertingu 1 ndunarferum sem ekki hefur gengid til baka. Ef slik einkenni
koma fyrir skal vidkomandi einstaklingur ad thuga vandlega endurttsetningu fyrir
Qutenza.

Qutenza hudplasturinn skal settur 4 af leekni eda heilbrigdisstarfsmanni undir umsjon
laeknis.

Sérstakar varidarradstafanir fyrir heilbrigoisstarfsfolk:

Veitid Qutenza medferd vid vel loftraestar adstaedur.

Notid avallt nitril-hanska (ekki latex) vid medhondlun Qutenza. Auk pess er meelt med
notkun hlifdargrimu og hlifdargleraugna.

Fordist beina snertingu vid Qutenza plasturinn, notadar grisjur eda notad hreinsihlaup og
fordist ad snerta augu, munn eda dnnur vidkvaem svedi medan 4 medferd stendur.
Hudplastrum skal ekki halda nalaegt augum eda slimhud.

Ekki setja Qutenza 4 rofna huo.

Ekki setja Qutenza a eftirfarandi svae0i: andlitid, harsvord fyrir ofan harlinu eda i
namunda vid augu eda slimhuo.

Fargid 6llum Qutenza plastrum og 60ru sem hefur komist i snertingu vid
medferdarsvaedio 4 videigandi hatt 1 innsigladan polyetylen sorppoka sem atladur er
fyrir lyfjatrgang.

Hreinsihlaupio fyrir Qutenza inniheldur butylhydroxyanisoél sem getur valdiod
stadbundnum vidbrogoum i hud (t.d. snertihidbolgu) eda ertingu i augum eda slimhud.




1. Aodstaour vio meofero:

Qutenza 4 ad setja 4 i vel loftraestu rymi med adgengi ad vatni. fhugid ad lata sjuklingnum i
té eitthvad til ad dreifa huganum medan 4 medferdinni stendur, t.d. lesefni.

2. Kynning fyrir sjuklinginn:

e Adur en medferdin hefst skal veita sjuklingi naudsynlegar upplysingar um medferdina, m.a.
um vidbuinn avinning og mogulega aheettu.

e Greinid sjuklingi fré pvi ad stadbundnar aukaverkanir, svo sem breytt skynjun, verkur eda
brunatilfinning, hrundsrodi, kladi og proti geta komid fyrir og bidjid hann um agd lata
medferdaradilann vita ef einhverjar aukaverkanir koma upp.

e Efsjuklingurinn er skilinn einn eftir medan 4 medferd stendur skal segja honum hvernig hann
geti haft samband vid einhvern an tafar.

Vinsamlegast fraedid sjukling 4dur en medferd med Qutenza hefst einnig um:

e hattuna 4 skynskerdingu eftir medferd med Qutenza, sem felst i minni getu til ad finna fyrir
hita og ertingu fra oddhvossum hlutum en er yfirleitt minnihattar og timabundin.

e a0 Orsjaldan getur ordid alvarleg skoddun & hud eftir Qutenza medferd, t.d.bruni.

e hvad best s¢ ad gera til ad draga ur 6pegindum ef aukaverkanir koma fram eda eru
vidvarandi eftir ad heim er komid.

e mikilveegi pess a0 lesa fylgisedilinn og tryggid ad hann fai eintak af honum medferdis heim.

3. Skilgreinio:

o Akvarda skal medferdarsvadid med pvi ad finna ut 4 hvada svadi er sarsauki vid 1étta stroku
og ertingu med nal og 61l sarsaukafull svaedi sem na ut fyrir svaedid par sem sarsauki er vid
areiti.

e DPegar bliid er ad skilgreina medferdarsvaedid skal merkja utlinur pess 4 hidina med
hudmerkipenna med bleki sem nuddast ekki af vid medferdina.

e Dragid upp Utlinur medferdarsvadisins 4 gagnsajan pappir og merkid 4 hann stadsetningu a
likamanum eda beint 4 Qutenza plasturinn til pess ad tryggja ad stadsetning hans verdi rétt.

4. Undirbuio sjuklinginn:



Ef fjarlegja parf har af medferdarsvaedinu verdur ad klippa pad, pad ma alls ekki raka.

Adur en Qutenza er sett 4 ma setja Gtvortis staddeyfilyf 4 medferdarsvadid eda gefa sjuklingi
verkjastillandi lyf til inntdku til pess ad draga ir mogulegum 6paegindum sem fylgja
medferdinni.

Utvortis staddeyfilyf skal fjarleegja adur en medhondlad er med Qutenza.

Adur en Qutenza plastur er settur 4 skal avallt pvo og purrka hidina vandlega.

. Plastur settur a:

Notid pléasturinn innan 2 klukkustunda eftir opnun pokans.

Notid alltaf nitril-hanska vid medhondlun Qutenza og vid prif medferdarsvada. Ekki nota
latex-hanska pvi peir veita ekki fullnegjandi vorn.

Rédlagt er ad nota hlifdargrimu og hlifdargleraugu til ad hindra ertingu i augum og
ondunarfaerum, sérstaklega pegar plastur er settur 4 og hann tekinn af.

Qutenza er einnota gegnsar plastur sem klippa ma til eftir steerd og 16gun medferdarsvadis.
Klippa skal Qutenza adur en hlifdarhimnan er fjarleegd og snida hann pannig ad sterd og
16gun medferdarsvaedis. Ekki skal fjarleegja hlifdarhimnuna fyrr en rétt fyrir notkun.
Hlifdarhimnan er skaskorin til a0 audveldara sé ad fjarlaegja hana. Fletta skal hluta hennar af,
bretta upp 4 plasturinn og setja sjalflimandi hlid Qutenza pléstursins & medferdarsvedio.
Halda skal plastrinum 4 sinum stad og fletta hlifdarhimnunni sidan af hagt og varlega um
leid og sléttad er ur plastrinum a hiidinni med hinni hendinni.

Latid pléasturinn vera a i 30 minttur 4 fotum en 1 60 minttur ef um o6nnur svadi er ad reda.
Ef capsaicin kemst i snertingu vid augu eda slimhtd 4 ad skola svadid med kdldu vatni. Ef
sjuklingur finnur fyrir svida i augum, hud eda dndunarferum skal feera hann af svadinu par
sem Qutenza medferdin fer fram. Utvega skal videigandi laeknishjalp ef maedi kemur fram.
Ef sjuklingurinn kvartar um verulegan medferdartengdan sarsauka 4 ad fjarlegja Qutenza
plasturinn og skoda htidina med tilliti til efnabruna.

Ef lyfio kemst i snertingu vid hud sem ekki 4 a0 medhondla, skal setja hreinsihlaup & hudina i
eina minatu og purrka pad sidan af med purri grisju.

R40 til a0 lata plasturinn loda betur vio

Til pess ad Qutenza virki vel skiptir miklu mali a0 tryggja ad plasturinn limist vel vid hudina,
an pess a0 loftbolur eda raki verdi par 4 milli.



Til ad auka snertingu plastursins vid hiidina ma nota sara- eda teygjubindi til pess ad vefja
medferdarsvadid, kleda sjuklinginn i teygjusokk, nota pyngd eda sandpoka eda bidja
sjuklinginn um a0 liggja 4 medferdarsvaedinu. Allt framangreint getur verid hjalplegt.
Annad sem getur verid hjalplegt er ad klippa plasturinn i minni hluta eda klippa upp i
plasturinn, teygja vel 4 htidinni 4dur en plasturinn er settur 4 og hita hudina ef naudsyn
krefur, einkum ef um kalda faetur er ad raeda.

. R49 vio 6paegindum tengdum meoferdinni:

Stadbundin kaeling er arangursrik leid til ad draga r medferdartengdum 6pagindum og ma
nota dsamt verkjalyfjum til inntéku ef naudsyn krefur vid bradum verkjum medan a
medferdinni stendur og eftir ad henni lykur.

Notid keldar (ekki frystar) keeliumbudir & medferdarsvedio eftir Qutenza medferd. Vefjid
keeliumbudum i efni til ad fordast beina snertingu vid hudina.

Fordast skal ad nota raka grisju vid Qutenza medferd pvi raki getur dregid ur vidlodun
plastursins.

Leidbeinid sjuklingum um kaliumbudir til ad nota vid verkjum heima hja sér.

Leidbeinid sjuklingum um notkun verkjastillandi lyfja ef keeling dugar ekki til ad sla a verk.

. Plastur fjarleegour:

Notid nitril-hanska, hlifdargrimur og hlifdargleraugu pegar plastur er fjarleegdur.
Fjarlaegid Qutenza plasturinn hagt og varlega med pvi ad rulla honum inn 4 vid til ad
lagmarka heattu & dreifingu capsaicins Ut i andrumsloftid.

Fargid 6llu efni i innsigladan polyetylen poka fyrir lyfjaurgang.



. brif:

Berid hreinsihlaup rikulega 4 medferdarsvedid og latid pad liggja 4 1 1 minuatu.

Strjukid hreinsihlaupid af med purri grisju fra ytri mérkum medferdarsvadis ad midju og
pvoid svaedid varlega med sapu og vatni.

EKKi lata capsaicin-mengad vatn komast i snertingu vid hudina umhverfis medferdarsvadio.

. Radleggingar:

Capsaicin getur haldid afram ad seytla ur hudinni eftir prif. Pess vegna skal radleggja
sjuklingum ad snerta ekki medferdarsvadio i 1-2 daga. Sjuklingum sem eru medhondladir &
hondum getur verid radlegt ad vera med hanska i 1-2 daga eftir medfero.

Segid sjuklingnum fra pvi a0 medferdarsvaedio geti ordid vidkvamt (fyrir hita, ef farid er i
heita sturtu/bad, ef dvalid er i sol, ef stundud er erfid pjalfun o.s.frv.) i nokkra daga.

Segid sjuklingnum fra pvi ad svidi geti aukist 4 nottunni og radlegt geti verid ad beita
kaelingu eda taka inn verkjalyf til pess ad draga ar 6paegindum, eins og lyst er i kafla 6.
Heilbrigdisstarfsfolk skal athenda sjuklingum fylgisedilinn. Auk pess ma athenda peim
upplysingabladid sem fylgir pessum leidarvisi til ad taka med sér heim til pess ad minna a rad
sem hafa verid gefin.

10.Eftirfylgni sjuklinga:

Fylgjast skal reglulega med 6llum sjaklingum.
Sjuklingar skulu fa uppgefid simantimer sem peir geta hringt 1 til ad fa adstod.



TILKYNNING AUKAVERKANA

Tilkynna skal mistok vid lyfjagjof og allar aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka
upplysingar um oryggi lyfsins.

FREKARI UPPLYSINGAR Fulltrai Griinenthal Denmark ApS 4 fslandi hja Vistor hf,, s. 535 7000.

UTGAFA: September 2021

FYRIR FREKARI UPPLYSINGAR UM AVISUN ER VISAD A SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFSINS.
Vérumerki sem fram kemur er i eigu vidkomandi fyrirtaekis



Upplysingar fyrir sjuklinga
bessar upplysingar ma afhenda sjuklingi til pess ad taka med sér heim.

e Snertid hvorki né klorid medferdarsvaedid og ekki lata neinn annan snerta
medferdarsvaedid.

¢ Verid getur ad pu hafir minni tilfinningu fyrir hita og beittum hlutum par sem
Qutenza var sett a. bad zetti ad vera timabundid og skynjunin atti ad verda edlileg a
nokkrum dogum eftir ad medferd lykur.

e Stadbundnar aukaverkanir 8 medferdarsvaedinu, svo sem rodi, kladi, svidatilfinning
og proti (t.d. snertihtidbolga) eru algengar og attu ad ganga yfir a nokkrum déogum.

¢ Svidatilfinningin getur aukist aftur um nzetur ef medferdarsvaedio hitnar.

¢ Beitid stadbundinni kaelingu eda notid verkjalyf til ad draga ur 6paegindum.

o Fordist heit bod eda sturtu eda erfidar afingar i nokkra daga eftir medferd.

¢ Ekki nota hita stadbundid a medferdarsvaedid (t.d. hitaptida eda heitt vatn i pokum
eda fléskum).

o Tilkynnt hefur verid um sjaldgeef tilvik bruna a hud par sem Qutenza hefur verid sett
a. Leitadu tafarlaust til laeknis ef sarsauki eykst, bélgur, flognun og bl6drur a hud.




