KONTROULNI SEZNAM CINNOSTI e —
PRO PREDEPISUJICI LEKARNIKY -

Seznam c¢innosti pro Iékarnika vydavajiciho pripravek Instanyl® nosni sprej

s jednou davkou

Nasledujici Cinnosti museji byt provedeny pred tim, nez je pfipravek Instanyl® pacientovi
vydan

Pacient byl poucen o charakteru nosniho spreje k jednomu pouziti (kazdy nosni
sprej obsahuje pouze jedinou davku a nemél by byt testovan pred zavedenim
vrcholové casti aplikatoru do nosni dirky)

Pacient byl seznamen s tim, jak pouzivat nosni sprej

Pacient byl seznamen s pfibalovym letdkem

Pacient byl seznamen s informacni brozurou pro pacienty

Pacient byl seznamen se zdaznamovymi kartami davkovani pfipravku a jejich
pouzivanim (pokud tak jiz neucinil pfedepisujici Iékafr)

Pacient byl poucen o tom, aby nepouzival Instanyl k 1é¢bé vice nez 4 pfihod
nadorové prilomové bolesti denné. Také byl poucen o tom, ze pro Ié¢bu kazdé
epizody prilomové bolesti Ize pouzit ne vice nez 2 davky pfipravku, pficemz druha
davka muze byt opakovdana nejdfive za 10 minut.

Pacient byl seznamen s tim, jak a kdy otevirat baleni pfipravku

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

Pacient byl poucen o tom, jak pfipravek bezpecné uchovdavat (mimo dosah
a dohled déti)

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

PAMATUJTE PROSIM NA TO, Z€ BYLY PRIPRAVENY T€EZ:

» Informacni broZura pro pacienty (,Jak pouzivat Instanyl® nosni sprej s jednou
davkou”) spolu se zaznamovymi kartami davkovani pfipravku
» Informacni pravodce pro |ékafe predepisujici pfipravek Instanyl® nosni sprej
s jednou davkou
Tento material si mUzete 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 muzete stahnout elektronicky na internetové adrese:
www.nycomed-vpois.cz/vpois/instanyl




NAZEV PRIPRAVKU: Instanyl 50 mikrogramt v jednodavkovém obalu; Instanyl 100 mikrogram( v jednodavkovém
obalu; Instanyl 200 mikrogramC v jednodavkovém obalu. LEKOVA FORMA: Nosni sprej. KVALITATIVNI
A KVANTITATIVNI SLOZENI: Jeden obal nosniho spreje obsahuje jednu davku (100 pl) fentanyli citras a odpovida
50, 100 nebo 200 pg fentanylu. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI: Fentanyl je opioidni analgetikum, &isty
agonista k opioidnim p-receptoriim. Je vysoce lipofilni a je rychle absorbovan nosni sliznici. Jeho hlavni metabolit
norfentanyl je neaktivni. TERAPEUTICKE INDIKACE: Instanyl je uréen k 1é¢bé prilomové bolesti u dospélych
pacientq, ktefi jsou jiz soucasné |éceni opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Dale je urcen pacientlim,
ktefi jsou jiz [éCeni opioidy a uzivaji morfin, fentanyl, oxycodein, hydromorfon nebo jiny opioid po dobu jednoho
tydne a déle. DAVKOVANI A ZPUSOB PODAVANI: Instanyl je ur¢en k nosnimu podani. Doporucuje se, aby pacient
pfi aplikaci pripravku Instanyl sedél nebo stal vzpfimené. Davka pfipravku by méla byt individualné titrovana.
Pocatecni davka by méla byt 50 mikrogramd. Jestlize neni dosazeno dostate¢né Ulevy od bolesti, stejnd davka
mUze byt aplikovana nejdfive po 10 minutach od predeslé aplikace. Postupné lze zvySovat davku podle potieby
v rozsahu dostupnych davek (50, 100 a 200 mikrogramu). Je-li titraci dosazeno dostate¢né Iécebné davky, pacient
uziva tuto udrzovaci davku pfipravku Instanyl. Maximdlni denni ddvka: ¢tyti epizody priilomové bolesti, pro kazdou
Ize pouzit ne vice nez dvé davky pfipravku a ne dfive nez po 10 minutach od predeslé aplikace. Pferuseni lécby:
Lécba pripravkem Instanyl ma byt ihned prerusena, jestlize pacient neudava dalsi vyskyt epizod prilomové bolesti.
KONTRAINDIKACE: Precitlivélost na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku. Pouziti
u pacientd dosud nelécenych opiaty. Zavazna respiracni deprese nebo zavazné obstrukéni onemocnéni plic.
Predchozi radioterapie obli¢eje. Opakované epizody epistaxe. TEHOTENSTVIi A KOJENI: Instanyl by nemél byt
béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Nedoporucuje se podavat fentanyl béhem pribéhu
porodu a vybaveni plodu (v¢etné cisaiského fezu), protoze fentanyl prochazi placentou a mize vyvolat utlum
dychani u plodu. Fentanyl se vylucuje do matefského mléka u ¢lovéka a muze vyvolat sedaci a Utlum dychani
u kojence. Fentanyl by mél byt pouzivan u kojicich zen pouze v pfipadé, Ze pfinos pfevazi mozna rizika pro matku
a dité. UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE: Opioidni analgetika snizuji schopnosti
potiebné pro fizeni a obsluhu stroj. Pacienti by méli byt pouceni, ze nemaji fidit ¢i obsluhovat stroje, pokud se
u nich vyskytne ospalost, zavrat, poruchy zraku ¢i jiné nezadouci Ucinky, které by mohly ovlivnit jejich schopnost
Fidit a obsluhovat stroje. NEZADOUCI UCINKY: Pii pouziti pfipravku Instanyl je tfeba ocekavat typické nezadouci
ucinky charakteristické pro opioidy. VétSina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pfi kontinudlnim pouzivani
zévraté, nevolnost a zvraceni, zéervenani a navaly horka, podrazdéni v hrdle. PREDAVKOVANI: Symptomy
predavkovani fentanylem budou odpovidat zesilenym farmakologickym ucinkdm fentanylu, napf. letargie, kdma
a tézky utlum dychani. DalSimi symptomy mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie, hypotonie.
DOBA POUZITELNOSTI: 23 mésict. ZVLASTNI OPATRENIi PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pfi teploté do
30 °C. DRUH OBALU A VELIKOST BALENI: Jednodavkovy nosni sprej se sklada z lahvi¢ky a polypropylenového
obalu spreje, a je ulozeny v blistru odolném proti nezddoucimu vniknuti déti. ZVLASTNi OPATRENI PRO
LIKVIDACI PRIPRAVKU A PRO ZACHAZENI S NiM: Jeden obal spreje obsahuje pouze jednu davku. Sprej nesmi
byt zkousen pred pouzitim. Z ddvodu mozného zneuziti fentanylu nepouzity obal nosniho spreje musi byt vzdy
znovu uloZen v blistru odolném proti nezadoucimu vniknuti déti a zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky,
nebo vracen do lékarny. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Nycomed Danmark ApS, Langebjerg 1,
DK-4000 Roskilde Dansko. REGISTRACNI CiSLO:EU/1/09/531/010-013;EU/1/09/531/014-017;EU/1/09/531/018-021.
DATUM PRVNI REGISTRACE: 20. 7. 2009. DATUM REVIZE TEXTU: 9. 8. 2011. PRED POUZITIM SE SEZNAMTE
S UPLNYM ZNENIiM SOUHRNU INFORMACI O PRIPRAVKU INSTANYL

NOSNi SPREJ V JEDNODAVKOVEM OBALU. VYDEJ PRIPRAVKU JE @
VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS. PRIPRAVEK JE HRAZEN Z PROSTREDKU Takeda

VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI.

Nycomed: a Takeda Company
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INFORMACNI PRUVODCE PRO
LEKARNIKY VYDAVAJICI
INSTANYL® NOSNi SPREJ

S JEDNOU DAVKOU
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DULEZITE INFORMACE

INSTANYL® NOSNi SPREJ S JEDNOU DAVKOU PRO LECBU
PRULOMOVE NADOROVE BOLESTI

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

Drive, nez budete ptipravek Instanyl® nosni sprej s jednou davkou vydavat, prectéte si prosim nasledujici
informace:

INDIKACE

P Instanyl® je indikovan pro Ié¢bu prilomové bolesti u dospélych pacient(, ktefi jsou jiz opioidy lé¢eni
pro chronickou nadorovou bolest. Prilomova bolest je pfechodnym vzplanutim bolesti, kterd se
objevuje na pozadi jinak kontrolované pretrvavajici bolesti.

P Za pacienty, ktefi Ié¢bu opioidy toleruji, povazujeme ty, ktefi jsou prabézné lé¢eni morfinem
v davce minimalné 60 mg/den; transdermalnim fentanylem s uvolriovanim minimalné 25 pg/hodina;
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 1é¢bu jinych kratkodobych bolesti nebo bolestivych stav.

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY

P Instanyl® je dostupny ve 3 rlizné vysokych davkach, kazda z nich ma odlisny barevny kéd.

P Neporovnavejte davkovani pfipravku Instanyl® s davkovanim jinych fentanylovych pfipravk
P Davka ptipravku Instanyl® nebo jiné analgetické Ié¢by maze byt ménéna pouze odpovédnym lékaiem
a v souladu s mistné platnymi regula¢nimi pfedpisy.




POVINNE CINNOSTI

Vsechny osoby opréavnéné vydavat Instanyl® dfive, nez za¢nou pfipravek vydavat, museji:

P Seznamit se s informacemi uvedenymi v Souhrnu udajt o pfipravku (SPC)
P Seznamit se s pokyny pro pouziti pfipravku Instanyl® nosni sprej s jednou davkou
P Byt schopny pfedvést pacientovi, jak spravné pouzivat piipravek INSTANYL® nosni sprej s jednou davkou
a jak s nim zachazet
» Vyuzijte k tomu brozuru s potfebnymi informacemi pro pacienty (,Jak pouzivat Va3 Instanyl® nosni sprej
s jednou davkou”) a zajistéte, aby kazdy pacient obdrzel kopii této brozury, pokud ji jiz neobdrzel od
predepisujiciho |ékare
P Pouzivat kontrolni seznam &innosti pro vydavajiciho lékarnika a vyznacit jejich provedeni
» Pacient byl poucen o charakteru nosniho spreje k jednomu pouziti (kazdy nosni sprej obsahuje pouze
jedinou davku; sprej nelze testovat pfed pouzitim a pist aplikatoru by nemél byt stlacovan pred
zavedenim vrcholové casti aplikdtoru do nosni dirky)
» Pacient byl sezndmen s pfibalovym letdkem pfipravku Instanyl® nosni sprej s jednou davkou
» Pacient byl seznamen s informacni brozurou pfipravku Instanyl® nosni sprej s jednou davkou uré¢enou
pro pacienty a s pouzivanim zaznamovych karet davkovani pfipravku
» Pacient byl sezndmen s tim, jak a kdy otevirat baleni pfipravku (pomoci nlizek, kterymi se pfestiihne kryci
folie v misté oznaceném prerusovanym ¢arkovanim, uchopenim okraje kryci folie a jejim odstranénim
tahem a vyjmutim Instanyl® nosniho spreje z obalu)
» Instruktaz o pouziti aplikdtoru nosniho spreje byla provedena

» Pacient byl sezndmen s pfiznaky pfedavkovani fentanylem a s nutnosti okamzitého vyhledani [ékafské
pomoci

» Pacient byl poucen o tom, jak ptipravek bezpe¢né uchovavat (mimo dosah a dohled déti)

- Ndhodné vystaveni ditéte pUsobeni pfipravku Instanyl® je nutné povazovat za urgentni zdravotni
komplikaci, kterd bez odpovidajici odborné péce muze ohrozit zivot ditéte, pfipadné vést k jeho Umrti
» Pacient byl poucen o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej



il

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 Nespravnému pouziti anebo zneuziti jinymi osobami by mélo zabranit uloZeni pFipravku Instanyl® na
vhodném a bezpecném misté.

P Poucte pacienty o nutnosti bezpe¢ného uchovavani pfipravku Instanyl® na vhodném a zabezpedeném
misté tak, aby se pfedeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako ucinnd latka pripravku Instanyl® je
cilem pro jedince zneuzivajici narkotika a jiné pouli¢ni navykové Iatky.

P Kazdy nepouzity nosni sprej by mél byt zlikvidovan v souladu s mistné platnymi zakonnymi predpisy
a pozadavky nebo vracen do Iékarny.

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
situaci, kterd bez odborné 1é¢by mlze zpUsobit umrti.

P Zajistéte, aby vichni Vasi spolupracovnici byli seznameni s projevy pfedavkovéni fentanylem a se
spravnym postupem lécby pfedavkovani:
» Pfiznaky predavkovani jsou:

— Zavazny utlum dychani - Bezvédomi
- Netec¢nost - Snizené svalové napéti
— Zpomaleni srdecni tepové frekvence - Snizena télesna teplota

Pritomnost kteréhokoli z uvedenych pfiznakd vyZaduje neodkladnou Iékafskou pomoc

P Pacienti a osoby o né pecujici by méli byt sezndmeni s pfiznaky toxicity fentanylu (jak jsou uvedeny
nize), upozornéni na moznou zavaznost stavu a seznameni s tim, jak v takovychto urgentnich
situacich postupovat.

» Priznaky toxicity zahrnuji:
- Utlum dychéni (zpomalené anebo povrchni dychani)
- Vyrazny celkovy utlum
- Krece
- Zuzeni ocni zornice
- Nekoordinované pohyby a hybnost

LIKVIDACE

Likvidace omamnych latek se fidi zakonem ¢. 141/2009 ze dne 1. 6. 2009, kterym se méni zakon ¢&. 167/1998
Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

i
Intranazalni fentanylovy SPRE]
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