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KONTROLNÍ SEZNAM ČINNOSTÍ
PRO PŘEDEPISOVÁNÍ PŘÍPRAVKU INSTANYL® NOSNÍ SPREJ 

Následující činnosti musí být provedeny před tím, než je přípravek INSTANYL® 
nosní sprej předepsán pacientovi: 

  Jsou splněna a potvrzena kritéria indikace použití.

  Pacient byl poučen o používání nosního spreje. 

   Pacient byl seznámen s příbalovou informací, nacházející se uvnitř bezpečnostního, 
dětem odolného, pouzdra.

   Pacient byl seznámen s informační brožurou pro pacienty a s kartami pro sledování 
dávkování přípravku. 

   Pacient byl informován o příznacích předávkování a nutnosti okamžitého vyhledání 
lékařské pomoci.

   Pacient byl poučen o riziku používání většího než doporučeného množství přípravku 
Instanyl®. 

   Pacient byl poučen o tom, jak přípravek bezpečně uchovávat mimo dosah a dohled 
dětí. 

   Pacient byl poučen o tom, jak otevírat a zavírat bezpečnostní pouzdro (tak jak je 
popsáno na vnějším označení bezpečnostního pouzdra a v brožuře pro pacienty). 

   Pacient byl poučen o tom, jak správně likvidovat Instanyl® nosní sprej.

PAMATUJTE PROSÍM NA TO, ŽE BYLY PŘIPRAVENY TÉŽ:

    Informační brožura pro pacienty („Jak používat Váš Instanyl®) spolu se záznamovými 
kartami pro sledování dávkování přípravku.

    Informační průvodce pro lékárníky.

Tento materiál si můžete vyžádat od:
Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Škrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady, Česká republika
Tel.: +420 234 722 711
E-mail: petra.smidkova@takeda.com

Souhrn informací o přípravku a další informace můžete získat u Takeda Pharmaceuticals 
Czech Republic s.r.o. (adresa a kontakty viz. výše) nebo si jej můžete stáhnout 
v elektronické podobě na http://www. Takeda-vpois.cz/dokumenty/instanyl/info.



DŮLEŽITÉ BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE

INSTANYL® NOSNÍ SPREJ
PRO LÉČBU PRŮLOMOVÉ NÁDOROVÉ BOLESTI

Vážená paní doktorko,
Vážený pane doktore,

dříve, než začnete předepisovat přípravek Instanyl®, přečtěte si prosím následující důležité bezpečnostní informace:

INDIKACE
   Instanyl® je indikován a schválen pro léčbu průlomové bolesti (PB) u dospělých jedinců, kteří již dostávají udržovací léčbu 

opioidy pro chronickou nádorovou bolest. Za pacienty s udržovací opioidní léčbou se považují ti, kteří denně užívají alespoň: 
60 mg morfinu p.o nebo 25 mikrogramů fentanylu/hodinu v transdermální formě nebo 30 mg oxykodonu p.o. nebo 8 mg 
hydromorfonu p.o. nebo ekvianalgetickou dávku jiného opioidu, po dobu 1 týdne nebo déle. 

   Nepoužívejte Instanyl® pro léčbu:
    Pacientů, kteří dosud nejsou opioidy léčeni (opioid-naivní), u opioid-naivních pacientů je zvýšené riziko závažného 

dechového útlumu.
   Jiného typu bolesti, akutní nebo chronické, než je průlomová bolest u onkologicky nemocných.
    Pacientů s jinými kontraindikacemi pro Instanyl®:
   – závažné dechové obtíže nebo závažná forma obstrukční plicní nemoci,
   – opakované krvácení z nosu,
   – radioterapie v oblasti obličeje,
   – přecitlivělost vůči fentanylu nebo jakékoli jiné složce přípravku Instanyl®.
    Dětí a dospívajících mladších 18 let, vzhledem k tomu, že nejsou k dispozici údaje o účinnosti a bezpečnosti při léčbě 

nádorové bolesti pro tuto skupinu pacientů.
   Instanyl® by měl být předepisován pouze lékařem, který je znalý a má zkušenosti s použitím opioidů v léčbě nádorové bolesti.
   Instanyl® nosní sprej by neměl být používán pro léčbu jakékoli jiné krátkodobé bolesti nebo bolestivého stavu. 
   Pacienty, pro které je léčba přípravkem Instanyl® vhodná, byste měl(a) vybírat podle výše uvedených kritérií a pečlivě je 

monitorovat po celou dobu léčby.
   Jako lékař předepisující Instanyl® se musíte ujistit, že pacient rozumí tomu, jak správně užívat Instanyl®, v souladu se Souhrnem 

informací o přípravku (SPC) a Příbalovou informací(PI): 
    1 dávka (fouknutí) Instanyl® na jednu epizodu průlomové bolesti, s možností jednoho dalšího fouknutí v odstupu minimálně 

10 minut, pokud do té doby nedošlo ke zmírnění průlomové bolesti.
    Je důležité pacientovi zopakovat, že mezi léčbou jednotlivých epizod průlomové bolesti musí být odstup minimálně 4 

hodiny a vysvětlit mu riziko spojené s častějším užíváním.
    Denně by neměly být léčeny více než 4 epizody průlomové bolesti.
   Je Vaší odpovědností, jako předepisujícího lékaře, ujistit se, že pacient a osoby o něj pečující si jsou vědomi rizika spojeného 

s používáním přípravku Instanyl®, včetně rizika:
    Předávkování. Příznaky předávkování jsou popsány níže, v části „Důležitá upozornění“.
    Chybné použití: To zahrnuje použití příliš velkého počtu dávek pro léčbu jedné epizody průlomové bolesti nebo příliš 

časté používání přípravku Instanyl® (viz níže uvedený odstavec „Dávkování a titrace“). Chybné používání může zvýšit riziko 
rozvoje závislosti na léku.

    Léková závislost: Tolerance a fyzická anebo psychická závislost se mohou rozvinout při nadměrném podávání opioidu, 
jakým je například fentanyl. 

    Zneužití: Instanyl® by neměl být používán z jiných důvodů, než je tlumení průlomové bolesti u onkologicky nemocných. 
Instanyl® by neměl být používán ke zklidnění, pro dosažení duševní pohody nebo povznesení. 

 

DÁVKOVÁNÍ A TITRACE DÁVKY
   Neporovnávejte dávkování přípravku Instanyl® s dávkováním jiných fentanylových přípravků.
   Pro optimalizaci léčby průlomové bolesti přípravkem Instanyl® využijte prosím titrační schéma, které je uvedeno v Souhrnu 

údajů o přípravku (SPC).
   Před každou další preskripcí přípravku Instanyl® nebo při každé návštěvě pacienta zhodnoťte stav pacientovy bolesti.
    Zvažte zda není zapotřebí upravit dávkování základní analgetické léčby, pokud pacient udává více než 4 epizody průlomové 

bolesti v průběhu 24 hodin.
    Zvažte zvýšení dávkové síly přípravku Instanyl®, pokud pacient opakovaně potřebuje na zvládnutí epizody průlomové 

bolesti více než jednu dávku (fouknutí). 

POVINNÉ ČINNOSTI
   Před předepsáním přípravku se ujistěte, že Vy a všechny další osoby oprávněné předepisovat opioidy se seznámily 

s informacemi uvedenými v Souhrnu údajů o přípravku (SPC) Instanyl® (dostupný na internetových stránkách EMA nebo 
SUKL). 

   Seznamte se s pokyny pro použití přípravku Instanyl® a ujistěte se, že jste schopen pacientovi předvést, jak správně zacházet 
a používat Instanyl® nosní sprej:

    Projděte prosím s pacientem brožuru určenou pro pacienty („Jak používat Váš Instanyl®“) a ujistěte se, že si pacient výtisk 
této brožury odnese s sebou.

  Používejte prosím kontrolní seznam činností pro předepisující lékaře, který naleznete na konci této brožury.

UCHOVÁVÁNÍ A BEZPEČNOST
   Zacházet s přípravkem Instanyl® by měl pouze pacient sám nebo osoba o pacienta pečující. Poučte pacienta, aby nikomu 

jinému nedovolil s přípravkem jakkoli manipulovat nebo jej používat. 
   Po aplikaci musí být přípravek Instanyl® vrácen do bezpečnostního pouzdra, které brání přístupu dětí k přípravku. Poučte 

pacienty a osoby o ně pečující o nebezpečí hrozící dětem při jejich expozici přípravku Instanyl®. 
   Poučte pacienty o nutnosti bezpečného uchovávání přípravku Instanyl® na vhodném a zabezpečeném místě tak, aby 

se předešlo jeho zcizení nebo zneužití. Fentanyl jako účinná látka přípravku Instanyl® je cílem pro jedince zneužívající 
narkotika a jiné pouliční návykové látky, proto je nutné dodržovat pokyny pro bezpečné skladování.

DŮLEŽITÁ UPOZORNĚNÍ
   Nechtěné vystavení účinku přípravku Instanyl® je nutné považovat za urgentní zdravotní příhodu s možným ohrožením 

života.
   Pokud je dítě náhodně vystaveno účinku přípravku Instanyl®, je to považováno za urgentní zdravotní příhodu, která bez 

odborné léčby může způsobit úmrtí. 
   Zajistěte, aby všichni Vaši spolupracovníci byli seznámeni s projevy předávkování fentanylem a se správným postupem 

léčby předávkování.
    Nejzávažnější příznaky předávkování/toxicity jsou:
   – hluboký útlum, který případně může vést ke ztrátě vědomí,
   – hypotenze,
   – útlum dechu, případně vedoucí k respiračnímu selhání,
   – křeče,
   – koma.
    Přítomnost kteréhokoli z uvedených příznaků vyžaduje neodkladnou lékařskou pomoc.
   Zajistěte, aby pacienti a osoby o ně pečující byli seznámeni s příznaky předávkování a toxicity tak, jak jsou uvedeny výše, 

pochopili jejich možnou závažnost a byli seznámeni s tím, jak v těchto urgentních situacích postupovat.
   Ujistěte se, že pacienti jsou si vědomi možnosti zneužití, chybného použití a závislosti na přípravku.
 

LIKVIDACE
Veškerá nepoužitá balení přípravku Instanyl® nosní sprej s jednou dávkou musí být vrácena do lékárny. 
Řiďte se prosím doporučením uvedeným na obalu: Nepoužitelné léčivo vraťte do lékárny.
Použité spreje Instanyl® nosní sprej s jednou dávkou mohou být likvidovány jako běžný odpad, neboť jsou prázdné. 



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Average
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Average
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Average
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /CZE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


