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DiileZité bezpe¢nostni informace:

Instanyl® nosni sprej
Pro 1é¢bu prillomové nadorové bolesti

Vazena pani doktorko,
Vazeny pane doktore,

dfive, nez za¢nete predepisovat piipravek Instanyl® , prectéte si prosim nasledujici dulezité
bezpecnostni informace:

INDIKACE

Instanyl® je uréen k 1é&bé prillomové bolesti u dospélych pacientii, ktefi jsou jiZ na
udrzZovaci terapii opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Pacienti na udrZzovaci
terapii opioidy jsou ti, kteti uzivaji morfin nejméné 60 mg denné¢ peroralné¢, nebo fentanyl
nejméné 25 mikrogramu za hodinu transdermalné€, nebo oxycodein nejméné 30 mg denné
nebo hydromorfon 8 mg peroralné denné nebo equianalgetickou davku jiného opioidu po
dobu jednoho tydne a déle..

NepouZivejte Instanyl® pro 1é¢bu:

O pacientq, kteti dosud nejsou opioidy 1é¢eni (opioid-naivni), u opioid-naivnich
pacientl je zvySené riziko zdvazného dechového utlumu

0 jiného typu bolesti, akutni nebo chronické, nez je prilomova bolest u
onkologicky nemocnych

0 pacientd s jinymi kontraindikacemi pro Instanyl® :
= zavazné dechové obtiZze nebo zavazna forma obstrukcni plicni nemoci
= opakované krvéceni z nosu
= radioterapie v oblasti obliceje

= precitlivélost vii¢i fentanylu nebo jakékoli jiné slozce piipravku
Instanyl®

0 d¢éti a dospivajicich mladsich 18 let, vzhledem k tomu, ze nejsou k dispozici
udaje o Gcinnosti a bezpecnosti pii 1é¢bé nadorové bolesti pro tuto skupinu
pacientl

Instanyl® by mél byt predepisovan pouze 1ékatem, ktery je znaly a ma zkuSenosti

S pouzitim opioida v 1é¢b¢ nadorové bolesti.

Instanyl® nosni sprej by nemgl byt pouzivan pro 1é¢bu jakékoli jiné kratkodobé bolesti
nebo bolestivého stavu.

Pacienty, pro které je 1é¢ba piipravkem Instanyl® vhodna, byste mél(a) vybirat podle vyse
uvedenych kritérii a peclivé je monitorovat po celou dobu 1écby.

Jako Iékat predepisujici Instanyl® se musite ujistit, Ze pacient rozumi tomu, jak spravné
uzivat Instanyl® v souladu se Souhrnem informaci o piipravku (SPC) a Piibalovou
informaci(Pl):
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o 1 dévka (fouknuti) ptipravku Instanyl®na jednu epizodu priilomové bolesti,
s moznosti jedné dalSi davky (fouknuti) v odstupu minimalné 10 minut, pokud
do té doby nedo$lo ke zmirnéni prulomové bolesti

0 Je dulezité pacientovi zopakovat, ze mezi 1écbou jednotlivych epizod
prialomové bolesti musi byt odstup 4 hodiny a vysvétlit mu riziko spojené
S Cast¢jSim uzivanim.
= Ve vyjimecnych ptipadech, kdy nova epizoda nastane diive, pacienti
mohou pouZit k 1é¢bé pripravek Instanyl, ale musi pockat alespon 2
hodiny, nez tak ucini.

= Uprava davky zakladni opioidni 1é¢by nésledujici piehodnoceni bolesti
by méla byt zvazena, jestlize pacient udava casto epizody prilomové
bolesti v intervalech kratSich nez 4 hodiny, nebo vice nez ¢tyfi epizody
prilomové bolesti v prubéhu 24 hodin.

0 Denné by nem¢ly byt 1é€Ceny vice nez 4 epizody prulomové bolesti.

e Je Vasi odpovédnosti, jako ptedepisujiciho 1ékate, ujistit se, Ze pacient a osoby o néj
pecujici si jsou védomi rizika spojeného s pouzivanim piipravku Instanyl®, véetné rizika:

0 Predavkovani: Ptiznaky ptfeddvkovani jsou popsany nize, v Casti ,,Dilezita
upozornéni®.

0 Chybné pouZiti: To zahrnuje pouziti ptili§ velkého poétu davek pro 1é¢bu jedné
epizody prulomové bolesti nebo piili$ Casté pouzivani Instanylu (viz nize
uvedeny odstavec ,,Davkovani a titrace*). Chybné pouzivani maze zvysit
riziko rozvoje zavislosti na léku.

0 Lékova zavislost: Tolerance a fyzicka anebo psychicka zavislost se mohou
rozvinout pii nadmérném podavani opioidu, jakym je naptiklad fentanyl.

0 Zneuziti: Instanyl® by nemél byt pouzivén z jinych divodi, nez je tlumeni
prilomové bolesti u onkologicky nemocnych. Instanyl® by nems! byt pouZivan
ke zklidnéni, pro dosazeni dusevni pohody nebo povzneseni.

DAVKOVANI A TITRACE DAVKY

e Neporovnavejte davkovani pripravku Instanyl®s davkovanim jinych fentanylovych
ptipravkd.

e Pro optimalizaci 1éCby pralomové bolesti piipravkem Instanyl® vyuzijte prosim titrani
schéma, které je uvedeno v Souhrnu tdaji o piipravku (SPC) s postupnou titraci az do
stanoveni dostate¢né davky a dosazeni dostatecné analgézie.

e Pied kazdou dalsi preskripci piipravku Instanyl® nebo pii kazdé navitéve pacienta
zhodnot’te stav pacientovy bolesti.
e Zvazte zda neni zapotiebi upravit davkovani zakladni analgetické 1é¢by, pokud pacient

udava casto epizody prialomové bolesti kratsi nez 4 hodiny, nebo vice nez 4 epizody
prilomové bolesti v priitbéhu 24 hodin.

e Zvazte zvySeni davkové sily piipravku Instanyl®, pokud pacient opakované potiebuje na
zvladnuti epizody prilomové bolesti vice nez jednu davku (fouknuti).
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POVINNE CINNOSTI

Pted ptredepsanim piipravku se ujistéte, Zze Vy a vSechny dalsi osoby opravnéné
ptedepisovat opioidy se seznamily s informacemi uvedenymi v Souhrnu udaji o
piipravku (SPC) Instanyl® (dostupny na internetovych strankach EMA nebo SUKL).

Seznamte se s pokyny pro pouziti piipravku Instanyl® a ujistéte se, ze jste schopen
pacientovi predvést, jak spravné zachazet a pouzivat Instany1® 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.

0 Ujistéte se, Ze jsou pacienti schopni bezpecné otevfit a zaviit pouzdro s détskym
bezpec¢nostnim uzaveérem.
Ujistéte se, Ze jsou pacienti seznameni s piipravou nosniho spreje k pouZiti.

o Ujistéte se, Ze jsou si pacienti védomi toho, aby pfipravu k pouziti provadeli v
dobie vétraném prostoru a mifili smérem od sebe a dalSich osob a smérem od
povrchi a pfedmétt, se kterymi by mohly pfijit do kontaktu jiné osoby, zejména
déti.

Pouzivejte prosim kontrolni seznam ¢innosti pro piedepisujici 1ékare, ktery naleznete na
konci této brozury.

UCHOVAVANI A BEZPECNOST

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

Po aplikaci musi byt piipravek Instanyl® vracen do bezpeénostniho pouzdra, které brani
pfistupu déti k ptipravku.

Poucte pacienty a osoby o n¢ pec€ujici o nebezpeci hrozici détem pfi jejich expozici
piipravku Instany1®.

Poudte pacienty o nutnosti bezpetného uchovavani piipravku Instanyl® na vhodném a
zabezpefeném misté, tak aby se predeslo jeho zcizeni nebo zneuziti. Fentanyl jako Gi€inné
latka piipravku Instanyl® je cilem pro jedince zneuZivajici narkotika a jiné pouli¢ni
navykové latky, proto je nutné dodrzovat pokyny pro bezpeéné skladovani. Viz take
odstavec ,,Likvidace® nize.

DULEZITA UPOZORNENI

Nechténé vystaveni uéinku pripravku Instanyl® je nutné povaZovat za urgentni zdravotni
piihodu s moznym ohroZenim Zivota.
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e Pokud je dit& ndhodné vystaveno u¢inku p¥ipravku Instanyl® , je to povazovano za
urgentni zdravotni piihodu, ktera bez odborné 1é¢by miize zptisobit umrti.
e Zajistéte, aby vsichni Vasi spolupracovnici byli sezndmeni s projevy predavkovani
fentanylem a se spravnym postupem 1é¢by piedavkovani.
= hluboky Utlum, ktery ptipadné muze vést ke ztraté¢ védomi
» hypotenze
* Utlum dechu, pfipadné vedouci k respira¢nimu selhani
= kiece
= koma
0 Pritomnost kteréhokoli z uvedenych piiznaki vyzaduje neodkladnou 1ékaiskou
pomoc.

e Zajistéte, aby pacienti a osoby o n¢ pecujici byli sezndmeni s pfiznaky predavkovani a
toxicity, tak jak jsou uvedeny vyse, pochopili jejich moZnou zavaznost a byli seznameni
s tim, jak v téchto urgentnich situacich postupovat.

e Ujistéte se, ze pacienti jsou si védomi moznosti 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 bezpe¢nostnim
uzavérem a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky, nebo vracen do lékarny.

Kontrolni seznam ¢innosti pro piredepisovani piipravku INSTANYL®

Nasledujici innosti musi byt provedeny pied tim, neZ je pripravek INSTAN YL® pacientovi
piedepsdan

[ ysou splnéna a potvrzena kriteria indikace pouziti
[ pacient byl poucen o0 pouZivani nosniho spreje

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

[ Pacient byl seznamen s informac¢ni brozurou pro pacienty a s kartami pro sledovani
davkovani ptipravku

[ Pacient byl informovén o ptiznacich pfedavkovani a nutnosti okamzitého vyhledani
1ékatské pomoci

[ pacient byl poucen o riziku pouzivani vétsiho nez doporu¢eného mnozstvi ptipravku
Instanyl®

[ pacient byl poucen 0 tom, jak spravné piipravit nosni sprej k pouZiti
[ pacient byl poucen o tom, jak piipravek bezpeéné uchovavat mimo dosah a dohled déti
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[ pacient byl poucen o tom, jak otevirat a zavirat bezpe¢nostni pouzdro (tak jak je popsano
na vn&j$im oznaceni bezpecnostniho pouzdra a v brozuie pro pacienty)

[ Pacient byl pougen o tom, jak spravné likvidovat Instanyl® nosni sprej

Pamatujte prosim na to, Ze byly pfipraveny téz:

e Informaéni broZura pro pacienty (,,Jak pouZivat V&3 Instanyl®) spolu se zdznamovymi
kartami pro sledovani davkovani piipravku

e Informacni pravodce pro lékarniky

Tento materidl si mazete vyzadat od:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Skrétova 12/490, 120 00 Praha 2 — Vinohrady, Ceska republika
Tel: + 420 731 620 870Email: dso-cz@takeda.com

Souhrn informaci o pfipravku a dalsi informace mutzete ziskat u Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.o. (adresa a kontakty viz. vy$e) nebo si jej muzete stahnou v elektronicke
podobé na http://www. sukl.cz

Hlaseni nezZadoucich acinku

Jakékoliv podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti
zéavazné pro zdravi léCenych osob, vCetné nespravné aplikace ptipravku Instanyl, je tfeba
hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1éc¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulare 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, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 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.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

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

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


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

