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versatis

Aposito adhesivo medicamentoso de lidocaina al 5%

En Neuralgia
Post-herpética...




FICHA TECNICA

1. NOMERE DEL MEDICANENTO
Versatis 5% aposito adhesivo medicamentoso

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Composicion cualitativa v cuantitativa

Cada aposito adhesivo de 14 cm x 10 cm contiene 700 mg (5% en p/p) de hidocaina
(50 mg de lidocaina por gramo de base adhesiva)

4.1 Indicaciones terapéuticas

Versatis esta indicado para el alivio sinfomatico del dolor neuropatico asociado a infeccion previa por
herpes zoster (neuralgia posherpetica, NPH) en adultos.
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4.2 Posologia v forma de administracion

Pacientes adultos y ancianos

El area dolorosa debe cubrirse con el aposito una vez al dia hasta 12 horas dentro de un periodo de 24
horas. Solo debe usarse el numero de apositos que sean Necesarios para un tratamiento eficaz. Cuando sea
necesario, los apositos pueden cortarse en tamafios mas pequenos, con fijeras, antes de refirar la lamina de
liberacién. En total. no deben usarse mas de tres apositos al nMismo tempo.

El aposito debe ponerse en la piel intacta, seca y no irritada (despueés de la curacion del herpes).

Cada aposito debe llevarse durante un tiempo no superior a 12 horas. El intervalo posterior sin aposito debe
ser de al menos 12 horas. El aposito puede ponerse durante el dia o durante la noche.

El aposito debe ponerse en la piel inmediatamente después de extraerse del sobre y de retirar la lanuna de

liberacion de la superficie del gel. Deben cortarse con unas tijeras (no afeitarse) los pelos que haya en el
area afectada.

El resultado del tratanuento debe reevaluarse despues de 2-4 semanas. S1 no ha habido respuesta a Versatis

despues de este periodo (durante el fiempo de uso del aposito y/o durante el intervalo sin aposito), el
tratamiento debe suspenderse, porque los mesgos potenciales pueden superar a los beneficios en este
contexto (ver secciones 4.4 y 5.1). El uso prolongado de Versatis en estudios clinicos ha demostrado que el
numero de ﬂpﬂSltDS utmzadus ﬁJe dls.ﬂn_uu},feudn con el tlempn Pur mnf.lgmeute el trataﬂueutﬂ debe

dolomsa se puederedumr 0 sise puede ampha:r el penndo s1n aposﬂu
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Nombre d’envasos de Versatis®
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Nota informativa sobre la prescripcié dels apdsits de lidocaina (Versatis®

-  Els apodsits de lidocaina estan autoriizats per al tractament del dolor neurcpatic associat a una
infeccid prévia per herpes zoster (neuralgia postherpética).

- El Programa d'harmonitzacié farmacoterapéutica de medicaments en I'ambit de Patencié
primaria i comunitaria (PHFAPC) ha realitzal una avaluacié de la indicacié autoritzada i ha
conclés que els aposits de lidocaina no es cansideren un tractament de primera linia per a la
neuralgia postherpética atés que les dades disponibles son limitades, que han mostrat una
eficacia poc concloent davant de placebo en estudis de curta durada i amb un nombre baix
de pacients i que la informacié comparativa respecte als farmacs orals de referéncia és
escassa.

- Sha detectat un incremeni de la utilitzacié dels aposits de lidocaina: durant el periode 2014-
2016 tant el nombre de pacients tractats com la despesa s’han quasi duplicat. Actualment, a
Catalunya, aproximadament 11.000 pacients estan en tractament amb aquests aposits.
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- Des del dia 30 de gener de 2017 és condicié indispensable enregistrar el diagndstic en el
‘moment de la prescripcio. Les dades preliminars_mosiren_que menys d'un 5% de les
prescripcions (500 pacients) corresponen a la indicacié autoritzada i que I'ls majoritari és en
indicacions no recollides a Ia fitxa técnica.

- L'accés a medicaments en condicions diferents a les establertes a la fitxa técnica, regulat pel
Reial decret 1015/2009 de 19 de juny, i la Instruccidé 05/2010 del CatSalut, ha de tenir un
caracter excepcional i ha de respectar els protocols te ics assj dels centres
sanitaris. Aixi mateix, requereix informar especificament el pacient i obtenir el seu
consentiment informat,

En aquest context, I'Area del Medicament recorda que la prescripcié dels aposils de lidocaina en
condicions diferents a l'autoritzada s'ha de limitar a les situacions en les quals per a un
determinat pacient no es disposi d'altres alternatives terapéutiques autoritzades, ja sigui per
manca de resposta, per contraindicacié o per intolerancia. El tractament s’ha de reavaluar després de
2-4 setmanes i mantenir-lo només si hi ha un benefici terapéutic per al pacient.

Josep Tofrent Famell

Barcelon

, 12 de maig de 201
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Plans de Medicacio amb Versatis® actiu
13/08/2018 ICS/IAS

* 367 pacients amb Versatis® a SIRE pendent de
dispensar
« 71 amb diagnostics de:

- Neuralgia trigemin (4)

- Neuralgia i neuritis no especificades (31)

- Neuralgia post Herpes Zoster (34)

- Neuropatia intercostal (1)

- Neuritis o radiculitis dorsal o lumbosacra no
especificada (1)
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Plans de Medicacio amb Versatis® actiu
04/10/19 ICS/IAS

123 pacients amb Versatis® a SIRE pendent de
dispensar

 Amb diagnostics de:
- Neuralgia post Herpes Zoster (65)
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VERSATIS 700MG 20 APOSITOS 10x14 CM -

Instruccions | |

Pacient:
Codi Prescripoio |1EEEEI|I}EI}EE'1 | Envasos per recepta: Receptes per interval: Protegida: IE Tipus reg. : Validads RSA;
I

CIM10MC D F03%0 Deméncia no especificada sense alteracio del comportament

Informe Curt: NEURALGIA POSTHERPETICA —

Informacio Adicional Pacient

Cip/Mom i Ciognoms: |L,,,, L

i [65007S] s [ O |

MBS Residéncis:  |FIGUERES |UP:  |[EAPFIGUERES |

UAB: ls | Lociitat: |FIGUERES |

Informacid Adicional Prescriptor

Colegiat = 1" Especislitat: |10117 - MEDICINA FAMILLAR | COMUNTARIA |
Mom: |J . . ServeilUT: | | | |
e 00120 - EAP FIGUERES |

Missatge al Prescriptor
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Dona, de 65 anys

Versatls 5%

Lidocaina 700 mg

Us0 culined solameate

g RN

1 sachet con 5 JESS
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DISTROFLA MUSCULAR g
POLIP (ADENOMA TUBULAR) DE COLC
ﬂ CARENCIA DE WITAMINA D NO ESPECH
DOL PATOLOGIC

? OBESTAT (IMC 30-40)
1 ARTROSI SECUNDARIA D'ALTRES ARIGT@
REUMATISME NO ESPECIFICAT
INSUFICIEMCLA VENOSA (CRONICA) (P
TROMBOCITOPENLA NO ESPECIFICADA
v TRASTORN DEPRESSIU MAJOR DFEPISIGT@
MALALTIA DE REFLUX GASTROESOFIGT@
SOBREPES ( IMC < 30 )
GESTIONS EN L'/AMBIT DE LA SALUT

il
Valpracié crinics |H
DETALL DEL PRDEFLEMA| NOU PROBLEMA | COMENTAR
Data Alta:| 29/01/2015 Codi |G?1-”
i Descripcid:|DISTROFIA MUSCULAR |
rada Comentari: ﬂ
- =
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Tract. tipus
Notes previes | Introduin. Grups d'usuaris

j Pag. 1 ﬂ ‘ Endrede Tractament _
= histonal Earmacoterapeutic

Agenda paciEnts vaclUnes
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CODIATC NOM PRODUCTE OCT NOV | DES GEN FEB MAR ABR | MAI | JUN  JUL AGO  SET TOTAL
[racte aliment. y PANTOPRAZOL NORMON 20MG 28 COMPR GASTRORR (Al/Al- 2 2 1 1 1 1 1 1 1 1 12
metab. POLIAM-PVC) EFG
Jermatologics NUTRASONA 1MG/G 60G CREMA 1 1
Antiinfeccio. us LEVOFLOXACINO MYLAN 500MG 7 COMPRIMIDOS 1 1
sistemic RECUBIERTOS PELICULAEFG
sistema nenvios TARGIN 10MG/5MG 56 COMPRIMIDOS DE LIBERACION 4 5 | 4 | s 1| 4 4 1 | 10
~entral PROLONGADA

TARGIN 20/10MG 56 COMPRIMIDOSDE LIBERACION

PROLONGADA 1 [(2]71]2 ARl 1 1|10
ACTIQ 200MCG 30 COMPRIMIDOS PARA CHUPAR CON 1 1 2
APLICADOR BUCAL

NOLOTIL 575MG 20 CAPSULAS 1 1 1 3
RIVOTRIL 2. 5MG/ML 1 FRASCO 10ML GOTAS ORALES EN 1 1 1 3
SOLUCION

ALPRAZOLAM NORMON 1MG 30 COMPRIMIDOS EFG 2 2 4
NOCTAMID 2MG 20 COMPRIMIDOS 1 2 3 2 3 2 2 2 1 18
TRYPTIZOL 10MG 24 COMPRIMIDOSRECUBIERTOS CON 2 2
PELICULA

CITALOPRAM NORMON 30MG 28 COMPRIMIDOS EFG 1 1 2
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ACTIUS | NACTIUS

f* Tote  Ambprescripcic Sense prescripcio | % Tots  Amb diagnistic " Sense diagndstic |
| Diagnéstic | | Medicament Posologia  Durada Vigéncia

I~ W DISTROFIA MUSCULAR B FENTANIL CITRAT 2 MG (MFC) 1x24h.  360Ddies  RESS
r POLIP (ADENOMA TUBULAR) DE COLOD B 0XCODONA = NALOXONA 10 MG (MFC) 2x24h.  350dies  RE-8S
r NEURALGIA POSTHERPETICA GT@ B 0XCODONA = NALOXONA 20 MG (MFC) 2x24h.  380dies  RE-85
I DOL PATOLOGIC LIDOCAINA 700 MG (MFC) 1x24h.  3BDdies  RE-355
r ﬂ CARENCIA DE VITAMINA D NO ESPECIF LORMETAZEPAN 2 MG (MFC) 2x24h.  3S0dies  RE-355
r DOL cT@ PANTDPRAZOL SODIC 20 MG (MFC) 1x24h | Indefinida  RE-360
r % 3 OBESTAT(MC30-40) ALPRAZOLAM 1 MG (MFC) 1x24h.  360dies  RE-355
v ARTROSI SECUNDARIA D'ALTRES ARTGT@ : AMITRIPTILINA, CLORHIDRAT I' 10 MG (MFC) 2x24h. - RE-350
I REUMATISME NO ESPECIFICAT METAMIZOL MAGNESIC 575 MG (MFC) 1x12h.  3B0Ddies  RE-355
r INSUFICIENCLS VENOSA (CRONICA) (PE :
r TROMBOCTOPENIA NO ESPECIFICADA
r TRASTORN DEPRESSIU MAJOR DEFISCGT@ !
r MALALTIA DE REFLUX GASTROESOFAGT@ = —
I 3 DOLOR ABDOMINAL
r SOBREPES [ IMC <30 )
r GESTIONS EN L'AMBIT DE LA SALUT
-
-
-

Gestio SIRE

Mizzatgeria Eg’l Histaria ﬁ—}l mes & | (] | =+ |
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