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Diilezité bezpecnostni informace ) )
INSTANYL® NOSNIi SPREJ PRO LECBU PRULOMOVE NADOROVE BOLESTI

Vazena pani magistro / doktorko,
Vazeny pane magistie / doktore,

diive, nez zagnete vydavat piipravek INSTANYL® predtéte si prosim nasledujici dilezité
bezpecnostni informace:

INDIKACE

e Instanyl® uréen k 1é¢b& prillomové bolesti u dospélych pacientii, ktefi jsou jiz na
udrzovaci terapii opioidy z diivodu chronické nadorové bolesti. Priillomova bolest je
charakterizoviana jako prechodné zesileni stavajici bolesti, které se miiZe objevit na
podkladé jinak kontrolovaného perzistujiciho bolestivého stavu.

. Instanyl® nosni sprej by nemél byt pouzivan pro 1é¢bu jinych kratkodobych bolesti nebo
bolestivych stavi.

Instanyl® by nemél byt pouZivan pro 1é¢bu:

0 Pacientt, ktefi dosud nejsou opioidy 1é¢eni (opioid-naivni). U opioid-naivnich
pacientil je zvySené riziko zavazného dechového utlumu.

0 Jiného typu bolesti, akutni nebo chronické, nez je prulomova bolest u
onkologicky nemocnych.

0 Pacientii s jinymi kontraindikacemi pro Instanyl® :
= zavazné dechové obtize nebo zavazna forma obstrukéni plicni nemoci
= opakované krvaceni z nosu
= radioterapie v oblasti obliceje

= precitlivélost vici fentanylu nebo jakékoli jiné slozce ptipravku
Instanyl®

0 D¢ti a dospivajicich mladSich 18 let, vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici
udaje o ucinnosti a bezpecnosti pii 1éEbe naddoroveé bolesti pro tuto skupinu
pacientu.

e Jako lékarnik vydavajici piipravek Instanyl® se musite ujistit, Ze pacient rozumi tomu, jak
spravné uzivat Instany1®, v souladu s Piibalovou informaci a S diirazem na:

o 1 davka (fouknuti) piipravku Instanyl® na jednu epizodu prilomové bolesti,
s moznosti jedné dalSi davky (fouknuti) v odstupu minimalné 10 minut, pokud
do té doby nedoslo ke zmirnéni pralomové bolesti.

0 Odstup 4 hodiny mezi 1é¢bou jednotlivych epizod prilomové bolesti.

* Ve vyjimecnych piipadech, kdy nova epizoda nastane diive, pacienti
mohou pouZzit k 1é¢bé piipravek Instanyl, ale musi pockat alesponi 2
hodiny, nez tak ucini.
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= Uprava davky zékladni opioidni 1é¢by nasledujici pfehodnoceni bolesti
by méla byt zvaZena, jestlize pacient udava casto epizody prilomové
bolesti v intervalech kratSich nez 4 hodiny, nebo vice nez ¢tyti epizody
pralomové bolesti v priibéhu 24 hodin.

* Nem¢ly byt 1éeny vice nez 4 epizody prilomové bolesti za jeden den.
Bud’te si védomi toho, Ze kazda preskripce neodpovidajici schvélené indikaci a jakékoli
podezieni na zneuZiti nebo chybné pouziti piipravku Instanyl® by méla byt ohlasena
vsouladu slokaln¢ platnymi smérnicemi pro hlaSeni nezadoucich piihod a ucinkd.
Kontaktujte ptipadné i predepisujiciho Iékare.

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY

Neporovnavejte davkovani piipravku Instanyl® s davkovanim jinych fentanylovych
pripravkd.

Davka piipravku Instanyl® nebo jiné analgetické 16&by mize byt ménéna pouze
odpovédnym lékarem.

POVINNE CINNOSTI

Pted vydanim pfipravku se ujistéte, ze Vy a vSechny dal$i osoby opravnéné vydavat
opioidy se sezndmily sinformacemi uvedenymi v Souhrnu tdaji o piipravku (SPC)
Instany!®.

Seznamte se s pokyny pro pouziti piipravku Instanyl® a ujistéte se, Ze jste schopen
pacientovi predvést, jak spravnd zachazet a pouzivat Instanyl® nosni sprej:

0 Projdéte prosim s pacientem brozuru uréenou pro pacienty (,,Jak pouzivat Vas
Instanyl®) a ujistéte se, Ze si pacient vytisk této brozury odnese s sebou, pokud tak jiz
neucinil pfi navstéve u predepisujiciho Iékare.

0 Ujistéte se, Ze jsou pacienti schopni bezpecné oteviit a zavfit pouzdro s détskym
bezpecnostnim uzaveérem.

0 Ujistéte se, Ze jsou pacienti seznameni s pripravou nosniho spreje k pouziti.

= Ujistéte se, ze jsou si pacienti védomi toho, aby piipravu k pouziti
provadéli v dobie vétraném prostoru a mifili smérem od sebe a dalSich
0sob a smérem od povrchi a predmétil, se kterymi by mohly pfijit do
kontaktu jiné osoby, zejména déti.

Pouzivejte prosim kontrolni seznam ¢innosti pro vydavajiciho Iékarnika, ktery naleznete
na konci této broZury.
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UCHOVAVANI A BEZPECNOST

e Zachézet s piipravkem Instanyl® by mél pouze pacient sam nebo osoba o pacienta
pecujici. Poucte pacienta, aby nikomu jinému nedovolil s ptipravkem jakkoli manipulovat
nebo jej pouzivat.

e Pipravek Instanyl® nesmi byt vyjmut z ochranného zataveného obalu dfive nez pred jeho
bezprostfednim pouziti.

e Poucte prosim pacienty a osoby o n¢€ pecujici o nebezpeci, které hrozi détem pii expozici
ptipravku Instanyl®.

e Piipomeiite prosim pacientim, Ze pokud je dit¢ nahodné vystaveno ucinku ptipravku
Instanyl®, je to povazovano za urgentni zdravotni piihodu, kterd bez odborné 1écby mize
zpusobit imrti.

e Poudte pacienty o nutnosti bezpe¢ného uchovéavani piipravku Instanyl® na vhodném a
zabezpefeném misté tak, aby se piedeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako G¢inna
latka pripravku Instanyl® je cilem pro jedince zneuZivajici narkotika a jiné poulicni
navykové latky, proto je nutné dodrzovat pokyny pro bezpetné skladovani. Viz také
odstavec ,,Likvidace* nize.

DULEZITA UPOZORNENI

e Nechténé vystaveni ucinku pifpravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni
ptihodu s moznym ohrozenim Zivota.
e Pokud je dit¢ nahodn& vystaveno Gdinku pripravku Instanyl® je to povaZovano za
urgentni zdravotni piihodu, ktera bez odborné 1é€by mtize zpisobit timrti.
e Zajistéte, aby vSichni Vasi spolupracovnici byli sezndmeni s projevy piedavkovani
fentanylem a se spravnym postupem 1écby predavkovani.
» hluboky utlum, ktery ptipadné¢ mize vést ke ztraté védomi
= hypotenze
= Utlum dechu, ptipadné vedouci k respira¢nimu selhani
= Kkiece
= koma
0 Kterykoli z uvedenych ptiznakt vyzaduje neodkladnou Iékaiskou pomoc

e Zajistéte, aby pacienti a osoby o n¢ pecujici byli sezndmeni s pfiznaky piedavkovani a
toxicity tak, jak jsou uvedeny vySe, pochopili jejich moznou zavaznost a byli seznameni
s tim, jak v té&chto urgentnich situacich postupovat.

e Pamatujte na moznost zneuziti, chybného pouziti a zavislosti na ptipravku.

LIKVIDACE

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 vracen do lekarny.
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KONTROLNI SEZNAM CINNOSTI PRO VYDEJ PRIPRAVKU
INSTANYL® NOSNI SPREJ

Nasledujici ¢innosti musi byt provedeny pred tim, neZ je pripravek INSTANYL® nosni
sprej vydan pacientovi

[ jsou splnéna a potvrzena kriteria indikace pouziti
[ pacient byl poucen o pouzivani nosniho spreje

[ pacient byl seznamen s piibalovou informaci, nachazejici se uvniti bezpe¢nostniho, détem
odolného, pouzdra

[ Pacient byl sezndmen s informaéni broZurou pro pacienty a s kartami pro sledovani
davkovani ptipravku

[ Pacient byl poucen o tom, jak spravné piipravit nosni sprej k pouziti

[ pacient byl informovan o pfiznacich pifedavkovani a nutnosti okamzitého vyhledani
1ékatské pomoci

[ pacient byl poucen o tom, jak piipravek bezpe¢né uchovavat mimo dosah a dohled déti

[ pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpecnostni pouzdro (tak jak je popsano
na vn&j$im oznaceni bezpecnostniho pouzdra a v brozuie pro pacienty)

[ pacient byl pouden o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej

Pamatujte prosim na to, ze byly ptipraveny téz:

e Informaéni brozura pro pacienty (,,Jak pouzivat V4§ Instanyl®) spolu se zaznamovymi
kartami pro sledovani davkovani ptipravku

e Informacni privodce pro predepisujici 1ékare

Tento material si mizete vyzadat od:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 12/490, 120 00 Praha 2 — Vinohrady, Ceska republika
Tel: + 420 731 620 870

Email: dso-cz@takeda.com

Souhrn informaci o ptipravku a dal$i informace muzete ziskat u Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o. (adresa a kontakty viz. vySe) nebo si jej mizete stahnou v elektronicke
podobé¢ na http://www. sukl.cz
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Hlaseni neZadoucich tucinki

Jakékoliv podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gc€inek a jiné skutecnosti
zéavazné pro zdravi léCenych osob, véetné nespravné aplikace pifipravku Instanyl, je tfeba
hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

HI&Seni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, odd€leni farmakovigilance,
Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni misto
V piipadé jakychkoli dalSich otazek se obrat'te na :

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 - Vinohrady
Mobil: +420 731 620 895, Telefon: +420 234 722 722, Fax: +420 234 722 733,
email: info-cz@takeda.com, www.takeda.cz

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

Nepfretrzita sluzba pro hlaseni nezadoucich ptihod:
Tel: + 420 731 620 870


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:reception.czech@takeda.com

