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JAK POUZIVAT VAS INSTANYL ®
Fentanyl v intranazalnim spreji
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DULEZITE BEZPECNOSTNi INFORMACE O PRIPRAVKU INSTANYL®

Seznamte se prosim s nasledujicimi dalezitymi informacemi a urcité si prectéte Pribalovou
informaci pred tim, nez zacnete pfipravek Instanyl® pouzivat.

SCHVALENE POUZITI

vvvvv

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:
— UtZivate denné jinou opioidni Ié¢bu ke zvladnuti chronické nadorové 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, jak a kdy pouZzivat Instanyl® a jaky je
maximalni pocet davek (fouknuti), které mlzZete denné uzivat:

— Jedna davka (fouknuti) pripravku Instanyl® je urcena pro lécbu jedné epizody prilomové
bolesti.

— Pokud do 10 minut nedojde ke zmirnéni prilomové bolesti, mGzZete pouZit maximalné
jednu dalsi davku (fouknuti) v [éCbé této epizody.

— Obecné plati, Ze pred dalSim pouzitim pripravku k |écbé epizody prilomové bolesti vyckejte
4 hodiny.

— V prlibéhu jednoho dne by nemély byt [éCeny vice jak 4 epizody prilomové bolesti.

Ve vyjimecnych pripadech, kdy nova epizoda nastane dfive, mlZete pouzit k IéCbé Instanyl, ale
musi pockat alespon 2 hodiny, nezZ tak ucinite.

Jestlize mate pravidelné epizody prilomové bolesti v intervalech kratSich nez 4 hodiny, nebo vice
nez Ctyri epizody prilomové bolesti denné, informujte svého Iékare, ktery mlzZe vasi obvyklou
|écbu bolesti pozménit.

Neménte svévolné davku pripravku Instanyl® ani predepsanou 1é¢bu bolesti. Zména 1é¢by ¢i davky
piipravku Instanyl® musi byt nastavena ve spolupraci s Iékafem.

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

Pfiznaky predavkovani mohou byt:
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— z4avraté, problémy s chizi nebo obtiZze s mluvenim

— velmi vyrazna obluzenost a ospalost

— pomalé a povrchni dychani, zpomaleny puls

— krece

— v zavainych ptipadech predavkovani mlze dojit k hlubokému bezvédomi

Pokud se kterykoli s vySe uvedenych pfiznakl objevi, méli byste bez odkladu kontaktovat svého
lIékafe nebo vyhledat pohotovostni nebo nemocnic¢ni IékaFskou pomoc.

e Neporovnavejte predepsané davkovani pfipravku Instanyl®s jinymi fentanylovymi pripravky,
které Vam mohou byt pfipadné predepsany. Pouze Vas lékar mize zménit predepsanou davku.

’ . . v vz Ve ’ Ve . ’ vz ® . o Ve ’ . . ’
e Mate-li pocit, Ze zacinate byt zavisli na pfipravku Instanyl je dllezité, abyste informovali svého
lékare.

. Instanyl® je k dispozici ve tfech rliznych davkovych silach. Kazda z nich ma odlisné barevné
oznaceni. Je mozné, ze pro dosazeni pro Vas vhodné davky budete uzivat vice nez jednu
davkovou silu. V kazdém pfripadé je vsak duleZité, abyste pouZivali pouze takové davkové sily,
které Vas lékar povazuje za nejvhodnéjsi pro kontrolu Vasi pridlomové bolesti.

e Pokud si nebudete jisti, jakou davkovou silu byste méli pouzit, zeptejte se svého lékare.

DULEZITA UPOZORNENI PRO SKLADOVANI PRIPRAVKU INSTANYL®

e Instanyl® by mél byt uchovavan mimo dohled a dosah déti, nebot je pro né Skodlivy. Pokud je
dité nahodné vystaveno ucinku pripravku Instanyl , coZ mdzZe to mit za nasledek umrti, prosim
vyhledejte okamzitou Iékafskou pomoc.

e Instanyl® nosni sprej musi byt po pouziti vidy vloZzen zpét do bezpecnostniho pouzdra s
uzavérem znemoziujicim nezadouci otevieni détmi.

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

e Vidy uchovavejte nosni sprej v bezpe¢nostnim pouzdre a
ve svislé poloze.

e Instanyl® byste méli pouZivat a manipulovat s nim pouze
Vy anebo osoby o Vas pecujici, nebot pfipravek obsahuje
|éCivo, které je pfitazlivé pro narkomany. e
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LIKVIDACE

e Tak jako u vsech silnych Iékl proti bolesti je velmi dlleZité pripravek spravné zlikvidovat.

V pripadé pripravku Instanyl® nosni sprej se zeptejte svého lékare nebo vydavajiciho lékarnika
na to, jak se pripravek likviduje.

e Instanyl, ktery ma uplynulou dobu pouZzitelnosti nebo ktery jiz neni dale potfebny, mze stale
obsahovat |éCivo, které je Skodlivé pro ostatni, zvlasté pro déti. Nevyhazujte zadné |écCivé pripravky do
odpadnich vod nebo domdciho odpadu. VSechen pouzity i nepouzity nosni sprej musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi poZadavky nebo vracen do lIékarny v pouzdie s détskym bezpecnostnim uzavérem.
Zeptejte se svého Iékdrnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi. Ridte se prosim doporu¢enim uvedenym na obalu: NepouZitelné lé¢ivo
vratte do lékarny.
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JAK POUZIVAT INSTANYL®

1. JAK OTEVIRAT BEZPECNOSTNi POUZDRO S POJISTKOU PROTI NEZADOUCIMU VNIKNUTI DETi

e Dfive neZ poprvé oteviete bezpecnostni pouzdro,
odstrante pecet, kterd ma zabranit
neopravnénému pouziti.

e Bezpecnostni pouzdro drzte v jedné ruce tak, ze
palec a prostifednik mate poloZeny proti sobé na
kratSich stranach pouzdra a stisknéte smérem
dovnitf.

e Soucasné palcem druhé ruky, polozenym na tlacitko
nachdzejici se na predni strané pouzdra, stisknéte rovnéz
smérem dovnitf. UdrZujte tlak ve vSech 3 smérech.

e Tahem vzh(ru odklopte vicko pouzdra
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2. JAK ZAVIiRAT BEZPECNOSTNIi POUZDRO S POJISTKOU PROTI NEZADOUCIMU VNIKNUTI DETI

e Po poutziti uloZte nosni sprej zpét do vnitini pfihradky bezpecnostniho pouzdra.

o Ujistéte se, Ze vSechny zapadky na vi¢ku spravné projdou zpét do pojistnych zdifek ve sténé
pouzdra.

e Stisknéte silné smérem dolU tak, aby postranni zapadky s kliknutim zapadly do pojistnych
zditek.

3. JAK POUZIVAT INSTANYL® NOSNi SPREJ

Pred pouzitim:
"\/ o Vysmrkejte se, mate-li pocit pIného nosu nebo jste nachlazeni.
e Sejméte ochrannou Cepicku.

Priprava na aplikaci:
Pfed prvnim pouzitim pfipravku: Je tfeba 3az 4 krat stisknout
pumpicku nosniho spreje do okamziku, kdy se objevi jemny
aerosol. Je dlleZité vyhnout se pfti této ¢innosti nasmérovani
aerosolu na sebe ani na jiné osovy v okoli.
V pfipadé, Ze neni pfipravek pouzivan vice nez 7 dni, je tfeba pred
dal$im pouzitim jedenkrat stfiknout naprdzdno do vzduchu.
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Béhem procesu pripravy se trocha ptipravku vysttikne do vzduchu. Proto dbejte na nasledujici:
Ptipravu k pouZiti je tteba provadét v dobie vétraném prostoru.

e Nemifte nosnim sprejem na sebe ani na jiné osoby.
Nemiite na povrchy a ptedméty, se kterymi by mohly pfijit do kontaktu dalsi osoby, zejména déti.

Pouziti nosniho spreje:

e Sedte nebo stljte ve vzpfimené pozici.

e Drzte Instanyl® sprej ve svislé poloze. Mirné sklorite hlavu

vpred.

- o Tlakem prstu uzaviete jednu nosni dirku. Do druhé nosni

: dirky vsunte zhruba do hloubky 1cm aplikaéni konec

p- spreje. NezdleZi na tom, ktery nosni otvor zvolite. Pokud si

musite vzit druhou davku po 10 minutach, abyste dosahli

dostatecné ulevy od bolesti, tato druha davka by méla byt
poddna do druhého nosniho otvoru.

o Zmacknéte jedenkrat rychle pumpicku a soucasné se nadechujte nosem. Je mozné, ze
davku v nose nebudete citit, ale pist stlaeny nahoru je znakem toho, Ze jste davku dostali.
e Vidy po poutziti uloZte Instanyl do pouzdra s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Po pouziti:
e Vysunte Instanyl® nosni sprej z nosni dirky a dikladné
oCistéte Spicku aplikatoru.

e VloZte sprej zpét do ochranného pouzdra a poté jej
uloZte na bezpeéné misto.

e Pokud Instanyl® nosni sprej nepouZijete po dobu delsi
nez 1 tyden, je zapotrebi pred dalSim pouzitim opakovat
postup jako pred prvou aplikaci. (Pokyny na ptipravu
spreje na aplikaci jsou uvedeny vyse).

4. VEDTE SI ZAZNAMY O TOM, KOLIK DAVEK UZiVATE

e Povedete-li si zdznam o uZivani pfipravku Instanyl® , pomuZe Vam to snadno spocitat, kolik
davek jste jiz pouzil(a) a kolik jich jesté ve Vadem spreji zbyva. Vzhledem k tomu, Ze Instanyl’
je k dispozici ve tfech rtzné silnych davkach, je pro kazdou davkovou silu ptipravena
zaznamova karta v odpovidajici barvé.
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. 50 mikrogramd/ v 1 davce
[ 100 mikrogramt / v 1 davce
B 200 mikrogram( / v 1 davce

Drive neiZ si zacnete vést zaznam o

vani pfipravku Instanyl®, vyberte si
prosim zaznamovou kartu, ktera
odpovida Vam predepsané davce a poté
oznacte odpovidajici velikost baleni (10
davek, 20 davek nebo 40 davek).

Jednoduchy navod pro pocitani davek je
rovnéz uveden v popisu na bezpecnostni
schrance ptipravku.

Pokazdé kdy? pouzijete Va5 Instanyl’
nosni sprej, ujistéte se, ze Vy nebo ti
ktefi o vas pecuji, zapiSete poZzadované
informace do zaznamové karty.
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Potrebujete-li novy predpis, nezapomerite kontaktovat svého lékare vcas.

(vnitfni kapsa pro zdznamové karty davkovani)

ZAZNAMOVE KARTY DAVKOVANI

. 50 mikrogrami/ v 1 dévce
[ 100 mikrogramt / v 1 davce

N 200 mikrogram(@ / v 1 davce

Ukazka toho, jak vyplnovat zdaznamovou kartu je uvedena na zadni strané kazdé karty.
Informace, které do karty zapiSete, pomohou Vasemu lékafi zjistit, zda Vam IéCba poskytuje
odpovidajici tulevu od bolesti.
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KONTAKTNI INFORMACE

Uvedte prosim nize, koho je mozné kontaktovat v pripadé, 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 moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potiebné pro hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/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:info-cz@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 prihod:
Tel: +420731 620 870

Intranasal fentanyl SPRAY

SINSTANYL 2



