DOCUMENT S'INSCRIVANT DANS LE CADRE
D'UN PLAN DE GESTION DE RISQUES

Guide d’administration de QUTENZA®
(patch de capsaicine 179 mg)

& I'attention des prescripteurs

Juin 2018

Ce document s'inscrit dans le cadre d'un programme de formation pour les
professionnels de santé. Il comporte des recommandations et instructions
& connaitre avant I'administration de QUTENZA® et des avertissements
et mesures de précaution & prendre en compte pour la surveillance du
patient.

(Quienza

Patch de capsaicine a 8%

QUTENZA® est indiqué pour le traitement des douleurs neuropathiques périphériques chez les adultes,
seul ou en association avec d'autres fraitements antidouleur.

QUTENZA® est un traitement de 2¢™ infention et plus, en association & d’autres antalgiques, dans
la prise en charge des douleurs neuropathiques périphériques localisées, évaluables et délimitées,
chez les adultes non diabétiques. Son utilisation doit étre réévaluée régulierement. La prescription de
Qutenza doit étre réalisée aprés avis d'un médecin spécialisé dans la prise en charge de la douleur.?

Indication pour le traitement des douleurs neuropathiques périphériques chez les adultes non
diabétiques : agréée aux collectivités.

Indication pour le traitement des douleurs neuropathiques périphériques chez les adultes diabétiques :
non agréée aux collectivités.

1. RCP QUTENZA®
2. Avis de la commission de la transparence QUTENZA® du 5 octobre 2016.
3. Avis de la commission de la transparence QUTENZA® du 7 février 2018.
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Note d’information du patient

Cette note d'information peut étre remise au patient pour qu'il I'emporte chez lui.

*  Poursuivez tous les médicaments antidouleur habituels selon les
prescriptions.

*  Ne touchez pas et ne frottez pas la zone traitée.

* Ne laissez pas les enfants ou les animaux toucher la zone traitée.

* |l se peut que vous ressentiez moins si quelque chose est chaud ou
piquant au niveau du site d’application de QUTENZA?®. Cette perte de
sensation est généralement temporaire et devrait se normaliser
quelques jours apreés I'application de QUTENZA®,

o Les effets indésirables locaux au niveau de la zone traitée, tels que
rougeurs, démangeaisons, douleurs de type brilure ou gonflement,
sont fréquents et devraient disparaitre en quelques jours.

* La sensation de brilure pourrait s’accentuer la nuit si la zone traitée
devient chaude.

o  Utilisez un refroidissement local ou des médicaments antidouleur
délivrés sans ordonnance pour traiter une géne éventuelle.

*  Pendant quelques jours apreés le traitement, évitez les bains ou les
douches chaud(e)s ou un effort intense.

*  Nappliquez pas de chaleur localement sur la zone traitée (p. ex.,
coussins chauffants ou eau chaude dans des poches ou des bouteilles).

o De rares cas de brilures graves sur la peau a I'endroit ou QUTENZA® a
été appliqué ont été rapportés. Si vous présentez une douleur plus
intense, un gonflement, la peau qui péle ou la formation d’ampoules,
consultez immédiatement un médecin.

*  Une copie de la procédure de traitement et du plan de soin sera
envoyée a votre médecin traitant référent.

*  Reprenez vos activités quotidiennes normales.

*  Vous recevrez un rendez-vous de suivi pour venir en consultation.

Le patient souhaitera peut-étre apporter cette note d'information & son
médecin traitant référent pour information.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlezen & votre médecin, pharmacien ou
infirmier/ére. Ceci s'applique aussi d tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans la
notice d'information. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
systéme national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance. www.ansm.sante.fr.
En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la
sécurité du médicament.



