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Diese Anwendungsinformation wurde als verpflichtender Teil der Zulassung in Abstimmung mit dem
Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen erstellt und als zusatzliche risikominimierende
MalRnahme beauflagt. Dadurch soll sichergestellt werden, dass Angehorige der Heilberufe, die
Qutenza (Capsaicin) 179 mg kutanes Pflaster verschreiben und zur Anwendung bringen, die
besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.
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Unterlagen zur Risikominimierung in Zusammenhang mit
Qutenza (Capsaicin) 179 mg kutanem Pflaster fUr Arzte
und medizinische Fachkrafte

Der verschreibende Arzt sollte vor der Anwendung von Qutenza diese
Anwendungsinformation lesen.

Weitere Informationen zu Qutenza siehe bitte Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels/ Fachinformation.

VERSCHREIBEN SIE Qutenza NICHT, wenn lhr Patient Uberempfindlich gegen den
Wirkstoff (Capsaicin) oder einen der sonstigen Bestandteile* ist (siehe hierzu Kapitel
6.1 der Fachinformation).

Qutenza darf nur auf trockener, unversehrter (unverletzter) Haut und nicht im
Gesicht, Gber dem Haaransatz der Kopfhaut und/oder in der Nahe von
Schleimh&uten angewendet werden.

BITTE BEACHTEN SIE DIE NACHFOLGENDEN INFORMATIONEN VOR DER ANWENDUNG
VON QUTENZA:
Leidet Ihr Patient an Hypertonie oder einer kardiovaskuldren Erkrankung?

e Bei Patienten mit instabiler oder schlecht eingestellter Hypertonie oder mit
einer Vorgeschichte einer kardiovaskuldren Erkrankung sollte das Risiko for
unerwuUnschte kardiovaskuldre Ereignisse durch den potenziellen Stress der
Behandlung bedacht werden.

e Uberwachen Sie den Blutdruck vor und wéhrend der Behandlung mit
Qutenza. Diabetischen Patienten mit oder ohne die Komorbiditdten koronare
Herzerkrankung, Hypertonie und kardiovaskuldre autonome Neuropathie
sollte besondere Aufmerksamkeit geschenkt werden.

Leidet Ihr Patient an Diabetes mellitus?

¢ Diabetische Patienten mit distaler sensorischer Neuropathie und/ oder
vaskul@rer Insuffizienz stellen moglicherweise eine besondere Risikogruppe four
Hautl&sionen im Bereich der Applikationsstelle dar.

e Bei Patienten mit schmerzhafter diabetischer Neuropathie sollte vor der
Behandlung mit Qutenza und beim folgenden Arztbesuch eine sorgfdltige
Untersuchung der FUBe vorgenommen werden, um Hautldsionen in
Zusammenhang mit der zugrundeliegenden Neuropathie und vaskul&ren
Insuffizienz zu diagnostizieren.

Ist bei Ihrem Patienten die Haut im Behandlungsareal unversehrte
e Untersuchen Sie die Haut lhres Patienten vor jeder Anwendung des Qutenzo-
Pflasters in Hinblick auf Hautldsionen und Ulzeration.



Leidet |hr Patient an vorbestehenden Anderungen der sensorischen Funktion oder
treten derartige Anderungen wahrend der Behandlung aufe

Wenden Sie Qutenza bei Patienten mit vorbestehenden Anderungen in der
sensorischen Funktionen mit besonderer Vorsicht an und untersuchen Sie lhren
Patienten klinisch auf Zeichen eines verstarkten Verlustes der sensorischen
Wahrnehmung vor einer WeiterfUhrung der Behandlung mit Qutenza.

Haben Sie oder Ihr Patient eine sich verschlimmernde oder sich nicht bessernde
Reizung der Atemwege?

In seltenen Fdllen wurde vor allem bei Angehdrigen von Gesundheitsberufen
Uber eine sich verschlimmernde oder sich nicht bessernde Reizung der
Atemwege infolge unbeabsichtigter Exposition berichtet.

Falls dies auftritt, sollte die betroffene Person eine erneute Qutenza Exposition
sorgfdaltig abwagen.

PRAKTISCHE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR ANGEHORIGE DER GESUNDHEITSBERUFE:

Wenden Sie Qutenza in einem gut belifteten Behandlungsraum an.

Tragen Sie wahrend des Umgangs mit Qutenza zu jeder Zeit Nitrilhandschuhe
(keine Latexhandschuhe). Zusatzlich wird empfohlen einen Mundschutz und
eine Schutzbrille zu tragen.

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit dem Qutenza-Pflaster, gebrauchter Gaze
oder gebrauchtem Reinigungsgel, und vermeiden Sie es, die Augen, den
Mund oder andere empfindliche Bereiche wahrend der Behandlung zu
beruhren.

Halten Sie das Qutenza-Pflaster von Augen und Schleimhauten fern.

Wenden Sie Qutenza nicht auf verletzter Haut an.

Wenden Sie Qutenza nicht in folgenden Bereichen an: Gesicht, Uber dem
Haaransatz der Kopfhaut oder in der Nahe der Augen oder Schleimhaute.
Entsorgen Sie alle Qutenza-Pflaster sowie alle sonstigen Materialien
ordnungsgemas in einem verschlossenen Polyethylenbeutel fur medizinische
Abfalle.

Das Reinigungsgel fur Qutenza enthalt Butylhydroxyanisol, das lokale Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) oder Reizungen der Augen und Schleimhdute hervorrufen

kann.
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1. RGumlichkeiten:

Wahlen Sie einen gut belifteten Raum fUr die Behandlung, in dem Wasser
verfugbar sein sollte. Legen Sie etwas zum Zeitvertreib wie z.B. Lesestoff fUr den
Patienten bereit, damit er sich wahrend der Behandlung beschéaftigen kann.

2. Patientengesprdach:

e Bevor Sie mit der Behandlung beginnen, erkldren Sie dem Patienten den
Behandlungsablauf.

¢ Informieren Sie lhren Patienten, dass unerwunschte Reaktionen an der
Applikationsstelle, wie Schmerzen oder Brennen, Erythem, Pruritus und
Schwellungen auftreten kbnnen und weisen Sie den Patienten an das Auftreten
unerwUnschter Reaktionen umgehend mitzuteilen.

e Sollte der Patient wihrend der Behandlung alleine im Behandlungsraum sein,
informieren Sie ihn, wie er schnell das Pflegepersonal kontaktieren kann.

e Bitte informieren Sie den Patienten vor der Behandlung Uber das mégliche
Auftreten einer Verminderung der sensorischen Funktion (einschlieBlich solcher
auf thermische und stechende Stimuli) nach der Qutenza Anwendung. Diese ist
im Allgemeinen leicht und vorUbergehend.

e Informieren Sie den Patienten, dass in seltenen Fdllen nach der Qutenza
Anwendung schwerwiegende Hautverletzungen, wie Verbrennungen, auftreten
kénnen.

3. Identfifizierung des Behandlungsareals:

e Das Behandlungsareal sollte durch die Ermittlung der Allodynieareale
(dynamisch und PinPrick) und der schmerzhaften Areale, die Uber das
Allodynieareal hinausreichen kbnnen, bestimmt werden.

e Sobald das Behandlungsareal ermittelt wurde, werden die schmerzhaften Stellen
auf der Haut mit einem Hautmarker, der sich wahrend der Behandlung nicht
abldsen kann, gekennzeichnet.

e Ubertragen Sie die Markierung des Behandlungsareals auf eine Klarsichtfolie, die
als Schablone dient, oder direkt auf das Qutenza-Pflaster. Achten Sie auf
anatomische Besonderheiten, um das Pflaster an der richtigen Position
aufzubringen.

Version 6.0 — Februar 2024 Seite 5von 11



4. Vorbereitung des Behandlungsareals:

e Falls das Entfernen von Haaren am Behandlungsareal erforderlich ist, mussen
diese abgeschnitten und nicht abrasiert werden.

e Vor der Applikation kann ein topisches Andsthetikum zur Vorbehandlung des
Behandlungsareals verwendet oder ein orales Analgetikum verabreicht werden,
um eventuelle applikationsbedingte Beschwerden zu reduzieren.

e Bei Verwendung eines Lokalandsthetikums ist dieses vor der Applikation von
Qutenza zuentfernen.

e Vor der Applikation des Qutenza-Pflasters sollte die Haut vorsichtig gewaschen
und grindlich abgetrocknet werden.

5. Applikation von Qutenza:

e Tragen Sie wdhrend des Umgangs mit Qutenza und der Reinigung des
Behandlungsareals zu jeder Zeit Nitriihandschuhe. Tragen Sie keine
Latexhandschuhe, da sie keinen ausreichenden Schutz bieten.

¢ Es wird empfohlen, einen Mundschutz und eine Schutzbrille zu tragen, um
Reizungen der Augen und des Respirationstraktes zu vermeiden, insbesondere
bei der Applikation und dem Entfernen des Pflasters.

e Qutenza ist ein fransparentes Pflaster zur einmaligen Anwendung, welches auf
GréBe und Form des Behandlungsareals zugeschnitten werden kann.

e Schneiden Sie das Qutenza-Pflaster auf die GréBe und Form des
Behandlungsareals zu, bevor Sie die Schutzfolie entfernen. Entfernen Sie die
Schutzfolie erst unmittelbar vor der Anwendung.

¢ Die Schutzfolie enthdlt einen diagonalen Schnitt, um das Entfernen zu erleichtern.
Falten und entfernen Sie einen Teil der Schutzfolie und platzieren Sie das
Qutenza-Pflaster auf dem Behandlungsareal.

e Halten Sie das Pflaster in der richtigen Position fest und entfernen Sie dann
langsam und vorsichtig die Schutzfolie, wahrend Sie gleichzeitig mit der anderen
Hand das Pflaster an allen Stellen feststreichen.

e Belassen Sie das Pflaster an den FUGBen 30 Minuten und an anderen Stellen 60
Minuten.
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Falls Capsaicin in Augen oder auf Schleimhdute gelangt, spUlen Sie diese mit
kaltem Wasser aus bzw. ab. Bei Auftreten von Reizungen der Atemwege, Augen
oder Schleimhd&ute sollte die betroffene Person das Behandlungsareal verlassen.
Leiten Sie entsprechende medizinische MaBnahmen ein, sollte Atemnot
auftreten.

Bei Patienten, die Gber Behandlungs-assoziierte Schmerzen berichten, sollte das
Qutenza Pflaster entfernt und die Haut auf Verbrennungen untersucht werden.

Tipps fur eine bessere Adhdsion des Pflasters

Um die Wirksamkeit von Qutenza zu gewdhrleisten, ist es essentiell, dass das
Pflaster vollstandig Kontakt zur Haut hat, ohne Luftblasen oder Feuchtigkeit
zwischen Haut und Pflaster.

Verwenden Sie Gaze oder Verbandmull, um das Behandlungsareal eng
einzuwickeln und wdhrend der Applikation leichten Druck auszutben, oder
verwenden Sie Gewichte oder Sandsdckchen. Bitten Sie Ihren Patienten enge
Socken zu fragen oder sich auf die Applikationsstelle zu legen.

Weitere Mdglichkeiten zur Verbesserung der Adhdasion des Pflasters sind die
Verwendung von mehreren kleinen Pflaster-Stucken oder das Einschneiden des
Pflasters an mehreren Stellen. Ziehen Sie die Haut vor der Applikation straff und
erwdrmen Sie die Haut, falls notwendig insbesondere bei kalten FuBen.
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. Umgang mit behandlungsbedingten Beschwerden:

Eine lokale Kihlung des Behandlungsareales ist eine gute Moglichkeit,
behandlungsbedingte Beschwerden zu lindern und kann, falls notwendig,
zusatzlich zur Behandlung mit oralen Analgetika bei akuten Schmerzen
wdhrend oder nach der Behandlung erfolgen.

Verwenden Sie keine feuchten Kompressen wahrend der Applikation von
Qutenza, da Feuchtigkeit die Adhasion des Pflasters verringern kann.
Verwenden Sie nach der Applikation von Qutenza Cool Packs aus dem
Kihlschrank und nicht aus der Gefriertruhe und wickeln Sie diese in Stoff ein,
um einen direkten Kontakt mit der Haut zu vermeiden.

Geben Sie Inrem Patienten Cool Packs mit nach Hause, so dass der Patient das
Behandlungsareal weiterhin kUhlen kann.

Informieren Sie Ihren Patienten, dass auch freiverkaufliche Schmerzmittel aus
der Apotheke eingenommen werden kdnnen, falls eine Kihlung nicht
genugend Linderung bringt.

. Entfernen des Pflasters:

Tragen Sie Nitriihandschuhe, Mundschutz und Schutzbrille beim Entfernen des
Pflasters.

Entfernen Sie das Qutenza-Pflaster langsam und behutsam, indem Sie es nach
innen einrollen, um das Risiko einer Aerosolbildung von Capsaicin zu minimieren.
Entsorgen Sie alle Materialien in einem Beutel fir medizinische Abfdlle.

8. Reinigung der Applikationsstelle:

Tragen Sie das Reinigungsgel nach der Behandlung groBzigig auf das
Behandlungsareal auf und lassen Sie es fir mindestens 1 Minute einwirken.
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e Wischen Sie das Reinigungsgel mit einer trockenen Gaze danach vollstédndig ab
und waschen Sie anschlieBend das betroffene Hautareal vorsichtig mit Wasser
und Seife.

e Verhindern Sie, dass das mit Capsaicin verunreinigte Wasser auf benachbarte
Hautstellen IGuft.

9. Ratschlage fur lhren Patienten:

e Capsaicin kann auch nach Reinigung der Applikationsstelle fur einige Tage aus
der Haut austreten. Weisen Sie daher Ihren Patienten an, das Behandlungsareal
eine Zeit lang nicht zu berGhren. Patienten, die an den HGdnden behandelt
wurden, sollfen angewiesen werden, noch 1-2 Tage nach der Behandlung
Handschuhe zu tragen.

¢ Informieren Sie lhren Patienten darUber, dass das behandelte Hautareal fUr einige
Tage empfindlich (gegenUber Hitze, heiBen Duschen/Badern, direkter
Sonneneinstrahlung, starker kérperlicher Belastung etc.) sein kann.

e Informieren Sie Ihren Patienten, dass sich das Brennen nachts verstarken kann.
Weisen Sie lhren Patienten an, die schmerzhafte Stelle zu kiihlen oder orale
Analgetika, wie in Abschnitt 6 beschrieben, zu verwenden.

¢  Wenn moglich, geben Sie Inrem Patienten das in diesen Unterlagen enthaltene
Informationsblatt mit nach Hause, auf dem er alle wichtigen Details und
Anweisungen nachlesen kann.
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10. Nachsorge des Patienten:

e Bei allen Patienten sollte eine regelmdaBige Nachkontrolle erfolgen.
e Geben Sie den Patienten eine Telefonnummer mit, unter der sie ggf. schnell Hilfe
bekommen.

MELDUNG VON NEBENWIRKUNGEN:

Nebenwirkungen kénnen an Grinenthal Osterreich GmbH via E-Mail: Drugsafety. AT@grunenthal.com,
via Tel.: +43 (0)2236 379 550, oder Uber Inr lokales Grinenthal Office: Adresse: Mariahilfer StraBe 123/TOP
341, 1060 Wien, gemeldet werden.

WEITERE INFORMATIONEN: Grinenthal GmbH, ZieglerstraBe 6, 52078 Aachen,
Deutschland.

DATUM DER UBERARBEITUNG: Februar 2024

SIEHE ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS/ FACHINFORMATION
FUR WEITERE INFORMATIONEN

Da die Informationen zur Verschreibung von Land zu Land variieren kdnnen, siehe
bitte Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/ Fachinformation fUr weitere

- Einzelheiten.
GRUNENTHAL Die gezeigten Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber der Markenregistrierung.
SE—
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Informationsblatt fur den Patienten

Dieses Informationsblatt kann dem Patienten mit nach Hause gegeben werden.

e BerUhren oder kratzen Sie nicht das Behandlungsareal und
lassen Sie niemanden sonst das Behandlungsareal berGhren.

e Sie stellen moglicherweise fest, dass Sie eine verringerte
Wahrnehmung von Warme oder stechendem Schmerz an
der Stelle haben, an der Qutenza angewendet wurde. Dies
ist for gewohnlich vorUbergehend und normalisiert sich
innerhalb weniger Tage nach der Behandlung.

e Lokale Nebenwirkungen an der Applikationsstelle, wie
Rotung, Jucken, brennender Schmerz oder Schwellung sind
haufig und klingen fur gewdhnlich innerhalb einiger Tage ab.

e Das Brennen kann sich in der Nacht wieder verstarken, wenn
sich die behandelte Stelle erwarmt.

e Verwenden Sie Cool Packs zur ortlichen KUhlung oder
freiverkdufliche Schmerzmittel aus der Apotheke, um
eventuelle Beschwerden zu lindern.

e Vermeiden Sie fuUr einige Tage nach der Behandlung heiBe
Bader oder Duschen oder starke kdrperliche Anstrengung.

e Vermeiden Sie Hitzeanwendung am Behandlungsareal (z. B.
Heizkissen, Warmflasche).

e In seltenen Fdllen wurde Uber schwere Verbrennungen der
Haut im Behandlungsareal berichtet. Wenn sich die
Schmerzen verschlimmern, Schwellung, Ablosung oder
Blasenbildung der Haut auftreten, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

e Sie kdnnen dieses Informationsblatt auch zur Information Ihrer
Hausarztin/lhres Hausarztes nutzen.
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