KONTROULNIi SEZNAM CINNOSTI
PRO PREDEPISUJICI LEKARE

Nasledujici ¢cinnosti museji byt provedeny pred tim, nez je pripravek Instanyl®
pacientovi predepsan

Kritéria indikace pouziti jsou splnéna a potvrzena

Pacient byl poucen o pouzivani nosniho spreje

Pacient byl seznamen s pfibalovym letakem

Pacient byl seznamen s informacni brozurou pro pacienty

Pacient byl seznamen se zdznamovymi kartami davkovani pfipravku a jejich
pouzivanim

Pacient byl seznamen s pfiznaky pfedavkovani a nutnosti okamzitého vyhledani
lékaiské pomoci

Pacient byl poucen o tom, jak pfipravek bezpecné uchovavat (mimo dosah
a dohled déti; vraceni pripravku po jeho pouziti zpét do bezpecnostniho pouzdra
s pojistkou proti nezadoucimu vniknuti déti)

Pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpecnostni pouzdro

Pacient byl poucen o zasadach spravné likvidace pripravku Instanyl® nosni sprej

PAMATUJTE PROSIM NA TO, Z€ K DISPOZICI JSOU ROVNEZ:

» Informacni broZura pro pacienty (,Jak pouzivat Instanyl®”) spolu se zaznamovymi
kartami davkovani pripravku
» Informacni prlvodce pro Iékarniky

Tento material si mGZzete vyzadat od:

Nycomed s.r.0., Novodvorska 994/138, 142 21 Praha 4, Ceska republika

Tel.: 239 044 244
E-mail: jana.ondrackova@nycomed.com

nebo si jej mGzete stahnout elektronicky m

na internetové adrese: T ———
www.nycomed-vpois.cz/vpois/instanyl Nycomed: a Takeda Company
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INFORMACNI PRUVODCE
PRO LEKARE




DULEZITE INFORMACE

INSTANYL® NOSNi SPREJ
PRO LECBU PRULOMOVE NADOROVE BOLESTI

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

Drive, nez za¢nete predepisovat pfipravek Instanyl®, prectéte si prosim nasledujici informace:

INDIKACE

P Instanyl® by mél byt predepisovan pouze lékafem, ktery je znaly a mé zku3enosti s pouZitim opioidd
v |1é¢bé nadorové bolesti

P Lékaf piedepisujici Instanyl® musi vybirat pacienty v souladu s pfisnymi kritérii uvedenymi dale
a musi zajistit jejich peclivé sledovani

P Instanyl® je indikovan pro lé¢bu prilomové bolesti u dospélych pacient(, ktefi jsou jiz opioidy lé¢eni
pro chronickou nddorovou bolest. Prilomova bolest je prechodnym vzplanutim bolesti,
ktera se objevuje na pozadi jinak kontrolované pfetrvavajici bolesti

P Za pacienty, ktefi Ié¢bu opioidy toleruji, povazujeme ty, ktefi jsou prabézné léZeni morfinem
v davce minimalné 60 mg/den; transdermalnim fentanylem s uvolfiovanim minimalné
25 pg/hodinu; oxykodonem v ddvce minimalné 30 mg/den; hydromorfinem v ddvce minimalné
8 mg/den; nebo ekvivalentni analgetickou denni davkou jiného opioidu, po dobu nejméné 1 tydne

P Instanyl® neni schvalen pro lé¢bu jinych kratkodobych bolesti nebo bolestivych stavii

P Pacient uzivajici Instanyl® musi mit zajisténu pribéznou opioidni Ié¢bu konstantni nebo setrvalé
dlouhodobé bolesti

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY
P Neporovnavejte davkovani pfipravku Instanyl® s davkovanim jinych fentanylovych pfipravki
P Pro optimalizaci Ié¢by priilomové bolesti piipravkem Instanyl® vyuzijte prosim titraéni schéma, které je
uvedeno v Souhrnu udajl o ptipravku (SPQ)
P Pii kazdé kontrole a pted kazdou dalsi preskripci ptipravku Instanyl® zkontrolujte pacientav
zdravotni stav s ohledem na bolest
» Zvazte, zda neni zapotiebi upravit davkovani zakladni analgetické Ié¢by, pokud pacient udava vice
nez 4 epizody prilomové bolesti v prlilbéhu 24 hodin
» Zvazte zvySeni davkové sily Instanylu, pokud pacient opakované potiebuje pro zvladnuti epizody
pralomové bolesti vice nez jednu davku stavajici sily pfipravku Instanyl®

POVINNE CINNOSTI
VSechny osoby opravnéné predepisovat Instanyl® dfive, nez zacnou pfipravek predepisovat, museji:
P seznamit se s informacemi uvedenymi v Souhrnu Gdajd o pfipravku (SPC)
P seznamit se s pokyny pro pouziti pfipravku
P byt schopny pfedvést pacientovi, jak spravné pouzivat pfipravek Instanyl® nosni sprej a jak s nim
zachazet
» Vyuzijte k tomu brozuru s potiebnymi informacemi pro pacienty (,Jak pouzivat Vas Instanyl®”)
a zajistéte, aby kazdy pacient mél k dispozici kopii této brozury
P pouzivat kontrolni seznam ¢&innosti pro pfedepisujici Iékafe a vyznacit jejich provedeni:
» Kritéria indikace pouziti jsou splnéna a potvrzena
» Instruktdz o pouzivani nosniho spreje byla provedena

» Pacient byl informovan o pfibalovém letaku, ktery je uloZen uvnitf bezpe¢nostniho pouzdra pfipravku

Instanyl®

il

» Pacient byl sezndmen s informacni brozurou pro pacienty a s pouzivanim zaznamovych karet
davkovani pfipravku

» Pacient byl sezndmen s pfiznaky predavkovani a s nutnosti okamzitého vyhledani |ékafské pomoci

» Pacient byl poucen o tom jak pfipravek bezpecné uchovavat (mimo dosah a dohled déti)

- ndhodné vystaveni ditéte pUsobeni pripravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni
komplikaci, kterd bez odpovidajici odborné péc¢e muze ohrozit Zivot ditéte, pfipadné vést k jeho
umrti

» Pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpecnostni pouzdro (v souladu s popisem
uvedenym na bezpecnostnim pouzdru a v informacni brozufe pro pacienty)
» Pacient byl poucen o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej

UCHOVAVANI A BEZPECNOST

P> Zachazet s pfipravkem Instanyl® by mél pouze pacient sdm nebo osoba o pacienta pecujici. Poucte
pacienta, aby nikomu jinému nedovolil s pfipravkem jakkoli manipulovat nebo jej pouzivat

P Po aplikaci musi byt ptipravek vracen do bezpe¢nostniho pouzdra a v ném uchovavan do dalsi
aplikace

P Nespravnému pouziti anebo zneuziti jinymi osobami by mélo zabranit ulozeni pfipravku
Instanyl® na vhodném a bezpe¢ném misté

P Poutte pacienty o nutnosti bezpe¢ného uchovavani ptipravku Instanyl® na vhodném a zabezpe-
ceném misté tak, aby se pfedeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako ucinna latka pfipravku
Instanyl® je cilem pro jedince zneuzZivajici narkotika a jiné pouli¢ni ndvykové latky

DULEZITA UPOZORNENI
P Nechténé vystaveni G¢inku pfipravku Instanyl® je nutné povaZovat za urgentni zdravotni stav
s moznym ohrozenim zivota
P Pokud je dité ndhodné vystaveno ucinku pfipravku Instanyl®, je to povazovéano za urgentni
zdravotni stav, ktery bez odborné 1é¢by mlze zpUsobit umrti
P Zajistéte, aby vsichni Vasi spolupracovnici byli seznameni s projevy pfedavkovani fentanylem
a se spravnym postupem |écby pfedavkovani:

» Pfiznaky predavkovani jsou: - zdvazny utlum dychani - bezvédomi
- netecnost - snizené svalové napéti
- zpomaleni srde¢ni tepové frekvence - snizena télesna teplota

Pritomnost kteréhokoli z uvedenych pfiznakd vyZzaduje neodkladnou lékafskou pomoc

P> Pacienti a osoby o né pecujici by méli byt sezndmeni s pfiznaky toxicity fentanylu (tak jak jsou
uvedeny nize), upozornéni na moznou zavaznost stavu a seznameni s tim, jak pfi takovych urgentnich
zdravotnich stavech postupovat

» Pfiznaky toxicity zahrnuiji: — Utlum dychani - krece
(zpomalené nebo povrchni dychani) - zUzeni ocni zornice
- nekoordinované pohyby a hybnost - vyrazny celkovy utlum
LIKVIDACE

P Osetfujici IékaF by mél poutit pacienta o spravné likvidaci nepouzitelného léciva.
Veskeré spreje Instanyl®, pouzité i nepouzité, musi byt vraceny

Intranazalni fentanylovy SPRE]
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