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JAK POUZIVAT VAS INSTANYL °“ NOSNi SPREJ S JEDNOU DAVKOU

Fentanyl v intranazalnim spreji
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DULEZITE BEZPECNOSTNI INFORMACE O PRIPRAVKU INSTANYL®

Seznamte se prosim s nasledujicimi dllezitymi informacemi a urcité si prectéte Pribalovy letdk
pred tim, neZ zacnete pfipravek Instanyl® pouzivat.

SCHVALENE POUZITI
Instanyl® je schvalen vylucné pro Iécbu pralomové bolesti u dospélych jedincu, ktefi jiz dostavaji
udrzovaci lécbu opioidy pro chronickou nadorovou bolest. Prilomova bolest je nahlé

vzplanuti bolesti, které se objevi i kdyZ uzivate své obvyklé opiodni Iéky proti bolesti.

DULEZITA UPOZORNENI PRI POUZ{VANI PRIPRAVKU INSTANYL®

e Pouzivejte Instanyl® pouze pokud:
— UZivate denné jinou opioidni Ié¢bu ke zvladnuti chronické bolesti
— Trpite zachvaty prilomové nadorové bolesti

— Byli jste fadné informovani I[ékafem nebo lIékarnikem o pouZivani nosniho spreje a
bezpecnostnich opatfenich s tim spojenych

e Nepouzivejte Instanyl® k Iécbé jiného typu bolesti, napfiklad bolesti hlavy, zad nebo zubt

e Musite peclivé sledovat doporuceni vaseho |ékare tykajici se toho, jak a kdy pouzivat Instanyl®
a maximalniho poctu davek (fouknuti), které mlzete denné uzivat:

— Jedno fouknuti (davka) pripravku Instanyl® na jednu epizodu pralomové bolesti. Pokud do
10 minut nedojde ke zmirnéni prilomové bolesti mQzZete pouzit maximalné jedno dalsi
fouknuti (davku) v IéCbé této epizody

— Mezi lécbou jednotlivych epizod prlilomové bolesti by mél byt odstup minimalné 4 hodiny
— V prlibéhu jednoho dne by nemély byt |éCeny vice neZ 4 epizody prlilomové bolesti.

— Jestlize mate vice nez Ctyri epizody prilomové bolesti denné, informujte svého lékare,
ktery maze vasi obvyklou Ié¢bu bolesti pozménit. Neménte svévolné davku pripravku
Instanyl® ani predepsanou IéCbu bolesti. Zména IéCby ¢i davky pripravku Instanyl® musi byt
nastavena ve spoluprdci s |ékarem.

e Seznamte se sami a seznamte téz rodinné pfislusniky nebo ty, kdo o Vas pecuji ,s pfiznaky
predavkovani pripravkem Instanyl® a presvédcte se o tom, Ze mate dostupnou rychlou
lékarskou péci pro pfipad predavkovani.

Pfiznaky predavkovani mohou byt:

— Z4vraté, problémy s chizi nebo obtize s mluvenim
— Velmi vyrazna obluzenost a ospalost

— Pomalé a povrchni dychani, zpomaleny puls

— Krece

— V zavaznych pripadech predavkovani muze dojit k hlubokému bezvédomi
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Pokud se kterykoli s vySe uvedenych priznakl objevi méli byste bez odkladu kontaktovat svého
Iékaie nebo vyhledat pohotovostni nebo nemocnicni Iékaiskou pomoc.

Neporovnavejte predepsané davkovani pripravku Instanyl®s jinymi fentanylovymi pripravky,
které vam mohou byt pripadné predepsany. Pouze vas lékar mize zménit pfedepsanou davku

7’ . . v v Ve s Ve . ’ Vs ® . o Ve ’ . .
Mate-li pocit, Ze zacinate byt zavisli na pfipravku Instanyl je dileZité abyste informovali
svého |ékare.

Instanyl® je k dispozici ve trech rliznych silach. Kazda z nich ma odlisny barevny kdd (viz nize).
Je moiné, Ze pro dosazeni pro Vas vhodné davky budete uZivat vice nez jednu silu. V kazdém
pripadé je viak dlilezZité, abyste pouzivali pouze takovou silu pfipravku, kterou vas lékar
povazuje za nejvhodnéjsi pro kontrolu vasi prilomové bolesti. Pokud si nebudete jisti, jakou
silu pfipravku byste méli pouzit, zeptejte se svého lékare

. 50 mikrogramut / v 1 davce
B 100 mikrogramt / v 1 davce
= 200 mikrogramd / v 1 davce

DULEZITA UPOZORNENI PRO SKLADOVANI PRIPRAVKU INSTANYL®

Instanyl® by mél byt uchovavan mimo dohled a dosah déti, nebot je pro né skodlivy. Pokud je
dité nahodné vystaveno ucinku pripravku Instanyl®, muZe to mit za nasledek umrti. V takovém
pripadé vyhledejte okamzitou lékarskou pomoc.

Instanyl® nosni sprej musi byt po pouziti vzdy vlozen zpét do bezpecénostniho pouzdra

s détskym bezpeénostnim uzdvérem.

Je duleZité uchovavat Instanyl® v tomto bezpecnostnim pouzdru a na bezpe¢ném misté, aby
se predeslo jeho zneuziti jinymi osobami.

S pripravkem Instanyl® byste méli manipulovat pouze vy anebo osoby o vas pecujici, nebot
pripravek obsahuje léCivo, které je atraktivni pro narkomany.
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LIKVIDACE

e Tak jako u vsech silnych |ékl proti bolesti i v ptipadé pripravku Instanyl® jednodavkovy nosni
sprej se zeptejte svého Iékare nebo vyddvajiciho Iékarnika na to, jak s pfipravkem spravné
zachdazet a jak se pripravek likviduje.

e Veskeré pouzitylnstanyl® jednodavkovy nosni sprej vratte do lékarny k likvidaci. Ridte se
prosim doporucenim uvedenym na obalu: NepouZitelné 1éCivo vratte do Iékarny.Instanyl mtze
byt Skodlivy pro ostatni lidi, zejména déti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu. Z divodu mozného zneuziti fentanylu a mozného zbytku roztoku,
pouzivany i nepouzivany roztok v nosnim spreji musi byt vzdy znovu ulozen v pouzdie
s détskym bezpecnostnim uzavérem a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky,
nebo vréacen do Iékarny.

JAK POUZIVAT INSTANYL® NOSNIi SPREJ V JEDNE DAVCE

Prectéte si prosim peclivé nasledujici pokyny, ve kterych je uvedeno, jak se Instanyl
jednodavkovy nosni sprej pouziva.

e

AINSTANYL

1. JAK OTEVIRAT BEZPECNOSTNi OBAL BRANICi NEZADOUCIMU OTEVRENI DETMI:

1. Kazdy jednotlivy nosni sprej je zataven v bezpecnostnim obalu,
ktery brani nezadoucimu otevieni détmi. Neotevirejte obal dfive,
nez jste pfipraveni si sprej aplikovat. Kazdy nosni sprej obsahuje
pouze jednu davku pfipravku Instanyl®.
Nezkousejte sprej a netisknéte pist aplikatoru pred vlastnim pouzitim.

2. Chcete-li obal otevrit, rozstfihnéte jej nizkami podél prerusované ¢ary na vyznacené na obalu.
Poté odstrarite kryci folii tahem za jeji okraj a vyjméte Instanyl® nosni sprej.
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2. PRIPRAVA K APLIKACI:
1. Vysmrkejte se pokud mate pocit plného nosu nebo jste nachlazeni.

2. Jemné uchopte nosni sprej tak, Ze ukazovacek a prostfednicek poloZite na obé strany
aplikatoru a palec pfilozite zespoda na pist (jak je zndzornéno na obrdazku).
Pozor, zatim nestlacujte pist aplikatoru.

Spicka aplikatoru

ol

Pist aplikatoru zatim
nestlacujte

Pist aplikatoru

3. JAK INSTANYL® NOSNIi SPREJ APLIKOVAT:

1. P¥iaplikaci pfipravku Instanyl® nosni sprej v jedné davce
drzte hlavu ve vzptfimené poloze (viz obrazek).

2. Ukazovackem volné ruky stisknéte druhou nosni dirku.
Do volné nosni dirky zasunte Spicku aplikatoru (zhruba
do hloubky 1 cm). Nezélezi na tom, kterou nosni dirku
zvolite.

3. Silné stisknéte palcem pist aplikatoru smérem vzh(ru,
¢imz uvolnite prislusnou davku a soucasné se zlehka
nadechnéte nosem. Poté vysurite Spicku spreje z nosu.
Stisknutim pistu jste davku Ié¢iva do nosu uvolnili,
prestoze se mlze stat, Ze to neucitite.

4. Nosni sprej je nyni prazdny
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KONTAKTNI INFORMACE

Uvedte prosim nize koho je mozné kontaktovat v pfipadé, Zze budete mit jakékoli dotazy tykajici se
vasi |éCby pripravkem Instanyl®, napfiklad telefonni Cislo na vaseho lékare

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoliv podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutec¢nosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob, véetné nespravné aplikace pripravku Instanyl, je tfeba hlasit Statnimu Ustavu
pro kontrolu léciv.

Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni misto
V pfipadé jakychkoli dalSich otazek se obratte na :

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 - Vinohrady
Mobil: +420 731 620 895, Telefon: +420 234 722 722, Fax: +420 234 722 733,
email: reception.czech@takeda.com, www.takeda.cz

Nepretrzita sluzba pro hlaseni podezfeni na zavadu v jakosti a padélky:
Tel: + 420 730 184 007

Nepretrzita sluzba pro hlaseni nezadoucich pfihod:
Tel: +420731 620 870

Tento material byl pfipraven

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
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