PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramti/davka nosni sprej, roztok
Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Instanyl 50 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras odpovidajici fentanylum 500 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 50 mikrogramu.

Instanyl 100 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras odpovidajici fentanylum 1 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 100 mikrogramd.

Instanyl 200 mikrogrami/ddvka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras odpovidajici fentanylum 2 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 200 mikrogramd.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok (nosni sprej)
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Instanyl je urcen k 1é¢bé prilomové bolesti u dosp€lych pacientii, kteti jsou jiz na udrzovaci terapii
opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Prilomova bolest je charakterizovana jako pfechodné
zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na podklad¢ jinak kontrolovaného perzistujiciho
bolestivého stavu.

Pacienti na udrzovaci terapii opioidy jsou ti, ktefi uzivaji nejméné 60 mg morfinu denné€ peroraln¢,
nebo nejméné 25 mikrogramu fentanylu za hodinu transdermalné, nebo nejméné 30 mg oxykodonu
denné nebo 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne a déle.

4.2 Davkovani a zptisob podavani

Lécba ma byt zahdjena a vedena pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou opioidy u
pacientd s karcinomem. Lékai musi mit u fentanylu na paméti moznost zneuziti, nespravného pouZiti,
vzniku zavislosti a pfedavkovani (viz bod 4.4).

Déavkovani

Davka ptipravku ma byt individudlné titrovana pro kazdého pacienta, aby bylo spésn¢ dosazeno
dostate¢né analgézie a s vyskytem takovych nezadoucich ucinkd, které jsou jesté v toleranci pacienta.
Pacient musi byt v priibéhu titrace davky peélivé sledovan. Titrace vysSich davek nutné vyzaduje
kontakt s lIékafem. Pfi absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v ivahu moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).



Davka ptipravku Instanyl pro 1é¢bu prilomové bolesti neni podle klinickych studii (viz bod 5.1)
zavisla na denni udrzovaci davce opioidu.

Maximalni denni davka: Pouziti je mozné nejvice pro Ctyfi epizody prulomové bolesti, pro kazdou lze
pouzit ne vice nez dvé davky pfipravku a ne dfive nez po 10 minutich od ptedeslé aplikace.

Pacienti maji vyckat 4 hodiny, nez mohou pouzit Instanyl pii dalsi epizodé prilomové bolesti, jak pii
titraci, tak pti udrzovaci 1écbé. Ve vyjimecnych piipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive,
mohou pacienti k potlaéeni dané epizody pouzit piipravek Instanyl, ale musi vyckat nejméné 2 hodiny,
nez tak ucini. Pokud se u pacienta ¢asto objevuji epizody prilomové bolesti v intervalech kratSich nez
4 hodiny nebo pacient udava vice nez Ctyfi epizody prilomové bolesti v prib&hu 24 hodin, ma byt po
opétovném posouzeni bolestivosti zvazena Uprava davky zakladni opioidni terapie.

Titrace davky

Pted zapocetim titrovani davky pfipravku Instanyl je pfedpokladem, Ze stavajici chronicka bolest je
kontrolovéna trvalou medikaci opioidy, a epizody prilomové bolesti se nevyskytuji Castéji nez
Ctytikrat denné.

Postup titrace davky

Pocate¢ni davka by méla byt jedna davka 50 mikrogrami do jednoho nosniho priduchu, postupné lze
zvySovat davku podle potieby v rozsahu dostupnych davek (50, 100 a 200 mikrogramii). Jestlize neni
dosazeno dostate¢né ulevy od bolesti, stejna davka mize byt aplikovana nejdtive po 10 minutach od
predeslé aplikace. Kazdy krok titrace (sila davky) ma byt zhodnocen v pribéhu nekolika epizod
bolesti.

Zahajte davkou 50 mikrogramii
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Udrzovaci lécba

Jestlize dojde ke stanoveni dostatecné 1écebné davky podle postupu popsaného vyse, pacient uziva
tuto udrzovaci stanovenou davku piipravku Instanyl. Jestlize pacient citi nedostatecnou ulevu od
bolesti, miize byt podana dodate¢na davka piipravku ve stejné sile, ne vSak diive nez po 10 minutéch
od posledni aplikace.

Upraveni davky

Obecné plati, ze udrzovaci davka ptipravku Instanyl ma byt zvySena, jestlize pacient vyzaduje vice
nez jednu davku k 1é¢bé prilomové bolesti v pribéhu nékolika za sebou nasledujicich epizod bolesti.
Po opétovném posouzeni bolestivosti ma byt zvazena uprava davky zakladni opioidni 1éCby, jestlize
pacient ¢asto udava vyskyt epizod prilomové bolesti, ke kterym dochazi v intervalech kratSich nez

4 hodiny nebo vice nez Ctyti epizody prialomové bolesti v pribéhu 24 hodin.

Pokud nezadouci ucinky pfetrvavaji nebo jsou nesnesitelné, musi byt davka snizena nebo musi byt
ptipravek Instanyl nahrazen jinymi analgetiky.

Délka a cile lécby

Pied zahajenim 1éEby piipravkem Instanyl je tieba se spole¢né s pacientem dohodnout na strategii
1é¢by, véetné délky 1éEby a jejich cilt a planu ukonceni 1é¢by, v souladu s pokyny pro 1é¢bu bolesti.
V prubéhu 1é¢by maji byt 1ékat a pacient ¢asto v kontaktu, aby bylo mozné vyhodnotit, zda je nutné
pokracovat v 1éCbé, zvazit preruseni 1é¢by a v ptipadé potieby upravit davkovani. Pti absenci
adekvatni kontroly bolesti je tfeba zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho
onemocnéni (viz bod 4.4). Instanyl se nema pouzivat déle, nez je nutné.

Prerusent lécby

Lécba pripravkem Instanyl ma byt ihned pierusena, jestlize pacient neudava dalsi vyskyt epizod
prulomové bolesti. V zakladni 1é¢bé chronické bolesti je tieba dale pokracovat podle dosavadniho
schématu.

JestliZe je nutné preruseni veskeré opioidni 1é¢by, musi pacienta peclivé sledovat 1ékaf, protoze je
nezbytné provést sestupnou titraci davky opioidl z ditvodu prevence vzniku néhlych ptiznakt z
vysazeni.

Zvlastni populace

Starsi a kachekticka populace

Pro pouziti piipravku Instanyl u pacientii nad 65 let véku jsou dostupné jen omezené udaje

o0 farmakokinetice, G¢innosti a bezpecnosti piipravku. Starsi pacienti mohou mit sniZzenou clearance,
prodlouzeny polo¢as t¢inku a vyssi citlivost k fentanylu nez mladsi pacienti. K pouzivani fentanylu u
kachektickych (oslabenych) pacienti jsou k dispozici jen omezené Gdaje o farmakokinetice.

U kachektickych pacientli mtize byt sniZzena clearance fentanylu. Proto se doporucuje opatrnost pii
pouziti u starSich, kachektickych a oslabenych pacientt.

V klinickych studiich se u starSich pacientii obvykle davkovani vytitrovalo na nizsi u¢innou davku nez
u pacient mladsich 65 let véku. Pfi titraci davky ptipravku Instanyl u starSich pacientl se doporucuje
zvlastni opatrnost.

Porucha funkce jater
Opatrnosti je tfeba pfi podavani ptipravku Instanyl pfi stfedné zdvazné az zavazné poruse funkce jater
(viz bod 4.4.)

Porucha funkce ledvin
Opatrnosti je tieba pii podavani pfipravku Instanyl pii stfedné zavazné az zavazné poruse funkce
ledvin (viz bod 4.4.)

Pediatricka populace
Dosud nebyla stanovena bezpecnost a t¢innost piipravku Instanyl u déti mladsich 18 let.
Nejsou k dispozici zadna data.



Zpusob podani

Instanyl je ur€en pouze k nosnimu podani.
Doporucuje se, aby pacient pfi aplikaci ptipravku Instanyl sedél nebo stal vzptimené.
Po kazdém pouziti nosniho spreje je nutné ocistit aplikator.

Opatreni, kterych je treba dbat pred manipulaci s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pted prvnim pouzitim piipravku Instanyl, je tfeba nosni sprej pfipravit k pouziti.
Je tieba 3 az 4 krat stisknout davkovac nosniho spreje do okamziku, kdy se objevi jemny aerosol.

V piipadé, Ze ptipravek neni pouzivan po vice nez 7 dni, musi byt pred uzitim dalsi davky znovu
ptipraven k pouziti jednim stisknutim dévkovace.

Béhem procesu piipravy k pouziti se trocha ptipravku vystiikne do vzduchu. Proto je tfeba pacienta
poucit, aby piipravu k pouziti provadél v dobfe vétraném prostoru a mifil smérem od sebe a dalsich
0sob a smérem od povrchti a predmétl, se kterymi by mohly pfiijit do kontaktu jiné osoby, zejména
déti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou
vV bode¢ 6.1.

Pacienti bez udrzovaci 1é¢by opioidy, protoze zde existuje zvysené riziko respira¢ni deprese.

Lécba jiné akutni bolesti nez bolesti prulomové.

Pacienti l1é¢eni 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi natrium-oxybutyrat.

Zavazna respiracni deprese nebo zavazné obstruk¢ni onemocnéni plic.

Predchozi radioterapie obliceje.

Opakované epizody epistaxe (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Vzhledem K rizikiim spojenym s nahodnym pozitim, nespravnym pouZitim a zneuzitim, které zahrnuji
i fatalni nasledky, je nutno pacienty a jejich peCovatele poucit, aby ptipravek Instanyl uchovavali na

bezpecném a zajisténém misté, které neni piistupné ostatnim.

Respiraéni deprese

U nékterych pacientti miize podani fentanylu vyvolat klinicky vyznamnou respira¢ni depresi, pacient
proto musi byt sledovan z diivodu tohoto rizika. Pacienti s bolestmi, ktefi podstupuji trvalou terapii
pomoci opiatl, jsou schopni si vyvinout toleranci vici respiracni depresi a tim 1ze nebezpeci vzniku
respiracni deprese u téchto pacienti snizit. Soucasné uzivani lécivych pripravkd, které tlumi aktivitu
centralniho nervového systému, mize zvysit nebezpeci vzniku respiracni deprese (viz bod 4.5).

Chronické plicni onemocnéni

U pacientli s chronickym obstrukénim bronchopulmonalnim onemocnénim miZze fentanyl vyvolat vice
zavaznych nezadoucich u¢inkd. U téchto pacientd mohou opiaty snizit dechovou pohotovost.

Riziko plynouci ze souasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné latky

Soucasné pouzivani piipravku Instanyl a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
muze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k t€émto riziklim je soucasné
predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1écby.
ucinnou davku na nejkrat$i moznou dobu 1é¢by. Pacienty je nutné peclivé sledovat kviili moznym
znamkam a ptiznakim respiraéni deprese a sedace. V této souvislosti se diirazn¢ doporuéuje
informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).



Porucha funkce ledvin nebo jater

Opatrnosti je tieba pii podavani fentanylu pfi sttedné zavazné az zavazné poruse funkce jater nebo
ledvin. Vliv poruchy funkce jater a ledvin na farmakokinetiku piipravku Instanyl nebyl dosud
vyhodnocen; avSak, pfi podavani fentanylu intraven6zné se ukazuje, Ze clearance fentanylu je
alterovéana v dtsledku poruchy funkce jater a ledvin, ktera je zptisobena zménami v metabolické
clearance a plazmatickych proteinech.

ZvySeny nitrolebni tlak

Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti fentanylu u pacientl se zvySenym intrakranidlnim tlakem,
poruchami védomi nebo v bezvédomi.

Vys$i pozornost vyzaduje rovne€Z pouzivani piipravku Instanyl u pacientd s mozkovym nadorem nebo
poranénim hlavy.

Srdeéni onemocnéni

Uzivani fentanylu mtze byt spojeno s bradykardii. Fentanyl ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti
s predchozimi nebo stavajicimi bradyarytmiemi. Opioidy mohou zpusobit hypotenzi, zejména u
pacientl s hypovolémii. Proto je pfi pouziti pfipravku Instanyl u pacientd s hypotenzi a/nebo

s hypovolémii tfeba opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Pti souCasném podani piipravku Instanyl s 1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji serotonergni
neurotransmiterové systémy se doporucuje opatrnost.

K vyvoji potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu miize dojit pti sou¢asném uziti

se serotonergnimi 1é¢ivymi pripravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a s 1é¢ivymi pfipravky,
které ovliviiuji metabolismus serotoninu (v¢etné inhibitord monoaminooxidazy, IMAO). K tomu miize
dojit v ramci doporuc¢eného davkovani.

Serotoninovy syndrom miZze zahrnovat zmény duSevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
nestabilitu autonomniho systému (napf. tachykardii, kolisani krevniho tlaku, hypertermii),
neuromuskularni abnormality (napf. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita), a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (nauzea, zvraceni, prijem).

V piipadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukoncit 1écbu ptipravkem Instanyl.

Hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidi je tfeba v pripadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci na zvySenou
davku fentanylu vzit v tvahu moznost hyperalgezie navozené opioidy. Mize byt indikovano snizeni
davek fentanylu, ukonceni 1éCby fentanylem nebo pfehodnoceni 1écby.

Nosni onemocnéni

Jestlize se pii uzivani ptripravku Instanyl u pacienta vyskytuji opakované epizody epistaxe nebo
pocituje diskomfort v nose, je tieba zvazit jinou aplika¢ni formu pro 1é¢bu prilomové bolesti.

Bézné nachlazeni

Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjektl s béZnym nachlazenim, bez ptedchoziho pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktord, je srovnatelny se zdravymi subjekty. Pro souc¢asné pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktori viz bod 4.5.



Tolerance a porucha z uzivéani opioida (zneuzivani a zévislost)

Po opakovaném podéani opioidd, naptiklad fentanylu, se mize vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo
psychické zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize vést k poruse z uzivani opioidt (opioid use disorder,
OUD). Vyssi davka a delsi trvani 1é¢by opioidy muze riziko vzniku OUD zvysit. Zneuziti nebo
umyslné nespravné pouziti ptipravku Instanyl mize mit za nasledek preddvkovani a/nebo umrti.

U pacientli s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (vcetn¢ onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzivatelt tabaku
nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napft. deprese, tizkost a
poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Instanyl a béhem 1é¢by je tieba se s pacientem dohodnout na cilech
1é¢by a planu ukonceni 1écby (viz bod 4.2). Pted lécbou a v jejim priabéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a znAmkach OUD. Pokud se tyto znAmky objevi, pacienti maji byt pouceni, ze
se musi obratit na sveho lékarte.

U pacientti bude zapotiebi sledovat znamky snahy o ziskani dalsi davky 1éku (napf. ptilis casné zadosti
o opakované piedepsani). To se tyka kontroly soubézné uzivanych opioidt a psychoaktivnich 1€kt
(jako jsou benzodiazepiny). U pacienti se znamkami a pfiznaky OUD se ma zvazit konzultace

s odbornikem na lé¢bu zavislosti.

Pfiznaky z vysazeni

Vyskyt ptiznaki z vysazeni miize byt vyznamné ovlivnén pouzitim opioidnich antagonistd
(napt. naloxon), nebo smi$enych opioidnich agonisti/antagonisti (napi. pentazocin, butorfanol,
buprenorfin, nalbufin).

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zplisobovat poruchy dychani ve spanku, véetné centralni spankové apnoe (CSA) a
hypoxie ve spanku. Uzivani opioidl zvySuje riziko vyskytu CSA v zavislosti na davce. U pacientd, u
kterych se vyskytne CSA, zvazte sniZeni celkové davky opioidi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich natrium-oxybutyrat a fentanyl je kontraindikovano
(viz bod 4.3).

Soubézné podavani fentanylu se serotonergni latkou, jako je inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), muze zvysit riziko serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot
ohrozujici stav.

Instanyl se nedoporucuje pouzivat u pacienti, ktefi v pribéhu piedchozich 14 dni uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), jelikoz pii podavani opioidnich analgetik bylo zaznamenano zavazné a
nepiedvidatelné zesileni uc¢inku inhibitort MAO.

Fentanyl je metabolizovan prevazné prostfednictvim izoenzymu cytochromu P450 3A4 (CYP3A4),
proto se mohou vyskytnout interakce pfi soubézném podavani ptipravku Instanyl s 1éCivymi ptipravky
ovlivityjicimi aktivitu CYP3A4. Pfi soucasném podavani s 1é¢ivymi ptipravky, které indukuji aktivitu
3A4 se mize snizit ucinnost pripravku Instanyl. Soucasné pouzivani piipravku Instanyl se silnymi
inhibitory CYP3A4 (napft. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klarithromycin a
nelfinavir) nebo stfedn¢ silnymi inhibitory CYP3A4 (napt. amprenavir, aprepitant, diltiazem,



erythromycin, flukonazol, fosamprenavir a verapamil) mtze vést k zvySeni plazmatickych koncentraci
fentanylu, coz mize potencidlné vyvolat zdvazné nezadouci reakce véetné fatalni respiracni deprese.
Pacienti, kteti pouzivaji Instanyl soucasné se stfedn¢ silnymi ¢i silnymi inhibitory CYP3A4, maji byt
dlouhodobé peclivé sledovani. ZvySovani davky je tieba provadét s opatrnosti.

Ve studii farmakokinetickych interakci bylo zjisténo, Ze pfi soucasném pouzivani oxymetazolinu se
maximalni plazmatické koncentrace intranasaln¢ podavaného fentanylu snizily asi o 50 %, zatimco cas
do dosazeni Cmax (Tmax) se zdvojnasobil. Tim muze byt snizena u€innost piipravku Instanyl. Soucasné
pouzivani nosnich dekongestantt se nedoporucuje (viz bod 5.2).

Soucasné podavani ptipravku Instanyl s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém (vcetné
opioidu, sedativ, hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazint, trankvilizérd, antihistaminik se
sedativnim tc¢inkem a alkoholu), myorelaxancii a gabapentinoida (gabapentin a pregabalin) mtize
vyvolat zesileni téchto u¢inkid: miiZze nastat hypoventilace, hypotenze, hluboka sedace, respira¢ni
deprese, koma nebo Umrti. Proto podavani kteréhokoli z téchto 1é¢ivych ptipravki soucasné

s ptipravkem Instanyl vyZaduje zvlastni péci a sledovani pacienta.

Soucasné uzivani opioidil spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko sedace, respiraéni deprese, komatu a umrti v disledku aditivniho tlumivého téinku na
CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich soucasného uzivani (viz bod 4.4).

Nedoporucuje se soucasné podavani smisenych agonistti/antagonistli opioidl (napt. buprenorfin,
nalbufin, pentazocin). Maji totiz vysokou afinitu vii¢i opioidnim receptorim s relativné nizkou vnitini
(intrinsic) aktivitou, a proto ¢aste¢n¢ antagonizuji analgeticky t¢inek fentanylu a mohou vyvolat
ptiznaky z vysazeni u pacientd zavislych na opioidech.

Soucasné pouzivani ptipravku Instanyl s jinymi intranasalnimi 1é¢ivymi ptipravky (kromé
oxymetazolinu) nebylo v klinickych studiich hodnoceno. Doporucuje se, aby pti soub&ézné 16¢bé
pravodnich onemocnéni, ktera Ize 1€Cit intranasalni cestou, byly zvaZeny alternativni zptsoby
podavani.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Adekvatni tdaje o pouziti fentanylu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Instanyl nema byt
béhem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné a pokud pfinos nepievazi rizika.

Po dlouhodobé 1é¢bé mize fentanyl vyvolat ptiznaky z vysazeni u novorozence. Nedoporucuje se
podavat fentanyl béhem prib&hu porodu a vybaveni plodu (véetné cisaiského fezu), protoze fentanyl
prochazi placentou a miize u novorozence vyvolat respira¢ni depresi. Pokud byl Instanyl podan, je
nutno mit k okamzité dispozici antidotum pro dité.

Kojeni

Fentanyl piechazi do mateiského mléka a miize vyvolavat sedaci a respiraéni depresi u kojeného
ditéte. Kojici Zeny nemaji fentanyl pouzivat a kojeni nemaji znovu zahajit dfive nez 5 dni po
poslednim podani fentanylu.

Fertilita

Data pro hodnoceni u€inku na fertilitu u cloveka nejsou k dispozici. Ve studiich na zvitatech bylo
pozorovano zhor$eni fertility u samct i samic pii sedativnich davkach (viz bod 5.3).



4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

O ucinku opioidnich analgetik je vSak znamo, Ze snizuji dusevni a/nebo télesné schopnosti potfebné

k fizeni vozidel ¢i obsluze stroji. Pacienti 1é¢eni piipravkem Instanyl maji byt pouceni, Ze nemaji fidit
¢i obsluhovat stroje. Instanyl mize vyvolat ospalost, zavrat’, poruchy zraku ¢i jiné nezddouci ucinky,
které by mohly ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Pti pouziti ptipravku Instanyl je tfeba ocekavat typické nezadouci ti€inky charakteristické pro opioidy.
Veétsina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pfi kontinudlnim pouZzivani ptipravku. Mezi

N4

dekompenzace ob&hu, hypotenze a Sok. VSichni pacienti musi byt peclive sledovani z hlediska
vyskytu téchto nezadoucich ucinkda.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky, které byly v klinickych studiich pro piipravek
Instanyl povazovany pfinejmensim za mozna souvisejici s 1écbou.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Ke zhodnoceni ¢etnosti vyskytu nezadoucich ucinkl byly pouzity nasledujici kategorie: velmi Casté

(> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)
a velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaSeny pfi podavani ptipravku Instanyl a/nebo dalSich ptipravkt
obsahujicich fentanyl béhem klinickych studii a ze zkuSenosti z obdobi po uvedeni pfipravku na trh:



Tridy orginovych systému

Casté

Méné ¢asté

Neni zndmo

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticky Sok,
anafylakticka reakce,
hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy

Insomnie

Halucinace, delirium,
zavislost na léku
(n&vyk)

zneuziti [éku

Poruchy nervového systému

Somnolence, zavraté,

Sedace, myoklonus,

Kfece, ztrata védomi

bolest hlavy parestézie, dysestezie,
dysgeuzie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Kinet6za
Srde¢ni poruchy Hypotenze

Cévni poruchy

Zc¢ervenani, navaly
horka

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Podrazdéni v hrdle

Respiracni deprese,
epistaxe, vied v nose,
ryma

Perforace nosni
prepazky, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni

Zécpa, zanét Ustni
dutiny, sucho v Ustech

Prljem

Poruchy ktize a podkozni
tkané

Hyperhidroza

Bolesti kiize, pruritus

Celkové poruchy a reakce
V mist¢ aplikace

Pyrexie

Unava, malatnost,
periferni edém,
syndrom z vysazeni
Iéku*, syndrom

z vysazeni léku u
novorozencu, lékova
tolerance

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Pad

*po transmukoznim podani fentanylu byly pozorovany ptiznaky z vysazeni opioidd, jako je nauzea,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Tolerance

Pti opakovaném pouziti se mtize vyvinout tolerance.

Zavislost na léku

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize vést k zavislosti na 1éku, a to i pii terapeutickych
davkach. Riziko zavislosti na léku se muze lisit v zavislosti na individualnich rizikovych faktorech
pacienta, davce a délce 1écby opioidy (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Symptomy

Ocekava se, Ze projevy a priznaky piedavkovani fentanylem budou odpovidat zesilenym
farmakologickym U¢inkdm fentanylu, napf. letargie, koma a tézka respiracni deprese. DalSimi projevy
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mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie a hypotenze. Mezi projevy toxicity patii
hluboka sedace, ataxie, midza, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim symptomem. Pti
predavkovani fentanylem byla rovnéz pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

V piipadé piedavkovani fentanylem byly pozorovany ptipady Cheyneova-Stokesova dychani, zejména
u pacientti se srde¢nim selhanim v anamnéze.

Lécba

Ke zvladnuti respiraéni deprese je tfeba zahajit okamzita protiopatieni véetné télesné ¢i verbalni
stimulace pacienta. Poté miize nasledovat podani specifického antagonisty opioidd, napt. naloxonu.
Respiracni deprese po pfedavkovani miize trvat déle nez ucinek antagonisty opioidl. Polocas
antagonisty muze byt kratky, proto mize byt nutné opakované podani nebo kontinualni infaze.
ZruSeni narkotického ti¢inku miize vyvolat akutni nastup bolesti a uvolnéni katecholamint.

Pokud to vyzaduje klinicka situace, je tfeba zajistit a udrzovat prichodnost dychacich cest, napt. za
pouziti tstniho vzduchovodu ¢i endotrachealni intubace, dle potieby je nutno podavat kyslik a zavést

podpiirnou ¢i fizenou ventilaci. Dale je nutné udrzovat adekvatni télesnou teplotu a zajistit ptijem
tekutin.

Jestlize dojde k zavazné ¢&i pietrvavajici hypotenzi, je tieba zvazit moznost hypovolémie a tento stav
ma byt l1éCen adekvatnim parenteralnim podanim tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opioidy, ATC kéd: NO2ABO3

Mechanismus uéinku

Fentanyl je opioidni analgetikum, které ma vazebni afinitu primarné k opioidnim p-receptorum, pro
které je Cistym agonistou, ma nizkou vazebni afinitu vici 8-a k-opioidnim receptoram. Jeho zékladnim
terapeutickym Uc¢inkem je analgezie. Sekundarnimi farmakologickymi G¢inky jsou respiracni deprese,
bradykardie, hypotermie, zacpa, midza, fyzicka zavislost a euforie.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost

Uctinnost a bezpeénost piipravku Instanyl (50, 100 a 200 mikrogramii) byla hodnocena ve dvou
randomizovanych, dvojité zaslepenych, zkiizenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich u
279 dospélych pacientt s rakovinou a toleranci vuci opioidiim (ve véku 32 az 86 let) s prilomovou
bolesti (PB). Pacienti méli primérné 1 az 4 epizody prilomové bolesti denné pfi nastavené udrzovaci
opioidni terapii. Pacienti ve druhé pivotni studii se predtim jiz ucastnili farmakokinetické studie pro
Instanyl nebo prvni pivotni studie.

Klinicke studie prokéazaly G¢innost a bezpecnost pfipravku Instanyl. Nebyla zjisténa jednoznacna
korelace mezi udrzovaci davkou opioidii a davkou ptipravku Instanyl, nicméné ve druhé pivotni studii
se ukazalo, Ze pacienti, kteti uzivali nizkou udrzovaci davku opioidi, obvykle dosahovali efektivni
Ulevy od bolesti s nizsi silou ptipravku Instanyl ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali vysoké udrzovaci
davky opioidl. Toto pozorovani bylo nejzetelnéjsi u pacientt, ktefi uzivali Instanyl 50 mikrogram.
V klinickych studiich u onkologickych pacientti byly nejcastéji uzivané davky 100 a 200 mikrogramd;
pii 1é¢bé PB doprovazejici onkologické onemocnéni vSak ma byt optimalni davka piipravku Instanyl
pro daného pacienta dosaZena titraci (viz bod 4.2).

Vsechny tfi sily pfipravku Instanyl prokazaly statisticky vyznamné (p< 0,001) vyssi rozdil v intenzité
bolesti po 10 minutach (P1D1o) ve srovnani s placebem. Navic dosahl Instanyl signifikantné lepsiho
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ucinku ve srovnani s placebem na zmirnéni BP za 10, 20, 40 a 60 minut po podani. Vysledky
souhrnného PID po 60 minutach (SP1Do.¢0) ukazaly, ze vSechny sily piipravku Instanyl mély
signifikantné vys§i primérné SPIDg.s0 SkOre ve srovnani s placebem (p< 0,001), coz prokazuje lepsi
ulevu od bolesti po podani piipravku Instanyl proti placebu v prab&hu 60 minut.

Bezpecnost a ucinnost pfipravku Instanyl byla hodnocena u pacienti, ktefi ptipravek uzivali pii
nastupu epizody prilomové bolesti. Instanyl nema byt pouzivan preventivné.

Klinické zkusenosti s pripravkem Instanyl u pacientti jiz lé¢enych opioidy v davce odpovidajici
> 500 mg/den morfinu nebo > 200 mikrogramt/hod transdermalniho fentanylu jsou omezené.

Instanyl v davkach nad 400 mikrogramti nebyl v klinickych studiich hodnocen.

Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny nebo reprodukéni osu. Nékteré
zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a snizeni hladin kortizolu a testosteronu v plazmé.
Klinické zndmky a pfiznaky mohou byt projevem téchto hormonalnich zmén.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fentanyl je vysoce lipofilni. Fentanyl vykazuje tifkompartmentovou distribuéni kinetiku. Udaje
ziskané u zvirat ukazuji, Ze po vstiebani je fentanyl rychle distribuovan do mozku, srdce, plic, ledvin a
sleziny, a nasledné pomaleji redistribuovan do svalli a tukové tkané€. Vazba fentanylu na proteiny
krevni plazmy ¢ini pfiblizn€ 80 %. Absolutni biologicka dostupnost piipravku Instanyl je ptiblizné

89 %.

Klinické tidaje ukazuji, ze fentanyl je velmi rychle absorbovan nosni sliznici. Podavani ptipravku
Instanyl v jednorazovych davkéch v rozmezi od 50 do 200 mikrogramt fentanylu v jedné davce

u onkologickych pacientl s toleranci vii¢i opioidim vedlo k rychlému dosazeni hladiny Cmax 0,35 az
1,2 ng/ml. Odpovidajici stiedni hodnota Tmax je 12-15 minut. Ve studii zamé&fené na proporcionalitu
davky byly u zdravych dobrovolnikli pozorovany vy$s$i hodnoty Tmax.

Distribuce
Po intraven6znim podani fentanylu je inicialni distribucni polocas asi 6 minut a podobny polocas je
pozorovan po intranasalnim podani piipravku Instanyl. Eliminac¢ni polocas pro Instanyl ¢ini u

onkologickych pacientti ptiblizné 3 - 4 hodin.

Biotransformace

Fentanyl je metabolizovan pievazné v jatrech prostiednictvim CYP3A4. Jeho hlavni metabolit
norfentanyl je neaktivni.

Eliminace

Asi 75 % fentanylu je vylou¢eno moéi, vétSinou ve formé neaktivnich metaboliti, méné nez 10 % je
vylouceno jako nezménéna 1é¢iva latka. Asi 9 % davky lze prokazat ve stolici, pfevazné ve formé
metabolitl.

Linearita

Instanyl vykazuje linearni kinetiku. U zdravych subjekti byla potvrzena linearita davky v rozmezi

50 mikrogramt az 400 mikrogramu piipravku Instanyl.

Studie l1ékovych interakci byla provedena s nosnim slizni¢nim vazokonstriktorem (oxymetazolin).
Pacienti s alergickou rymou uzivali oxymetazolin nosni sprej 1 hodinu pied podanim piipravku
Instanyl. Po porovnani bylo dosazeno srovnatelné biologické dostupnosti fentanylu (AUC), s
pouzitim i bez pouziti oxymetazolinu, ale Cmax fentanylu se snizila a Tmax se zvySil na dvojnasobek pii
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podani oxymetazolinu. Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjektt s alergickou rymou bez
ptedchozi 1é¢by nosnim vazokonstriktorem je srovnatelny se zdravymi subjekty. Je tieba se vyhnout
soucasnému pouzivani nosnich vazokonstriktori (viz bod 4.5).

Bioekvivalence

Farmakokinetické studie potvrzuji, Ze Instanyl v jednodavkové forme a Instanyl ve vicedavkové forme
nosniho spreje jsou bioekvivalentni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani genotoxicity a karcinogenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ve studiich fertility a raného embryonalniho vyvoje provadénych na potkanech byl pfi vysokych
davkach (300 pg/kg/den s.c.) pozorovan samci prenaSeny ucinek, ktery odpovida sedativnim u¢inkim
fentanylu ve studiich na zvitatech. Dale studie na samicich potkanii prokazaly snizeni fertility a
zvySeni embryonalni mortality. Novéjsi studie ukazuji, ze tyto ti€inky na embryo byly vyvolany
Mmaternalni toxicitou a nikoliv pfimym uc¢inkem latky na vyvijejici se embryo. Ve studii prenatalniho a
postnatalniho vyvoje bylo procento pieziti potomku signifikantné snizeno u davek, které mirné snizily
hmotnost matky. Tento u¢inek by mohl byt bud’ disledkem zménéné matetské péce, nebo ptimym
i¢inkem fentanylu na mlad’ata. Uéinky na télesny vyvoj a chovani potomkii nebyly pozorovany.
Teratogenni u¢inky nebyly prokazany.

Studie lokalni snasenlivosti s piipravkem Instanyl u miniprasat prokazaly, Ze podavani ptipravku
Instanyl je dobfe tolerovano.

Studie karcinogenity (26tydenni dermalni alternativni biologické zkousky na Tg.AC transgennich
mysich; dvouleta studie subkutanni karcinogenity na potkanech) s fentanylem neodhalily Zadna
zjisténi svédcici o onkogennim potencialu. Hodnoceni vzorkd mozku ze studie karcinogenity u
potkanti odhalilo mozkové 1éze u zvirat, kterym byly podavany vysoké davky fentanyl citratu.
Vyznam téchto nalezii pro cloveka neni znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znédmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Chrainite pied mrazem.
Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka (hnédé sklo, tfidy 1) s davkovacim zafizenim a ochrannym krytem ulozena v pouzdie
s détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Piipravek je dostupny v dale uvedenych velikostech balenti:

Instanyl 50 mikrogramt/d4vka nosni sprej, roztok

1,8 ml, které obsahuje fentanylum 0,90 mg, umoziiuje uvolnit 10 davek o sile 50 mikrogramt
2,9 ml, které obsahuje fentanylum 1,45 mg, umoziuje uvolnit 20 davek o sile 50 mikrogramu
5,0 ml, které obsahuje fentanylum 2,50 mg, umoziuje uvolnit 40 davek o sile 50 mikrogramu

Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok

1,8 ml, které obsahuje fentanylum 1,80 mg, umoziiuje uvolnit 10 davek o sile 100 mikrogramui
2,9 ml, které obsahuje fentanylum 2,90 mg, umoziuje uvolnit 20 davek o sile 100 mikrogramt
5,0 ml, které obsahuje fentanylum 5,00 mg, umoziuje uvolnit 40 davek o sile 100 mikrogramt

Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok

1,8 ml, které obsahuje fentanylum 3,60 mg, umoziiuje uvolnit 10 davek o sile 200 mikrogramii
2,9 ml, které obsahuje fentanylum 5,80 mg, umozZiiuje uvolnit 20 davek o sile 200 mikrogramt
5,0 ml, které obsahuje fentanylum 10,00 mg, umoziiuje uvolnit 40 davek o sile 200 mikrogramii

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku
Z dtivodu 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
zlikvidovéan v souladu s mistnimi poZadavky, nebo vracen do 1ékarny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Instanyl 50 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
EU/1/09/531/007-009

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. ¢ervence 2009
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 1. cervence 2019
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramti nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
Instanyl 100 mikrogramii nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
Instanyl 200 mikrogramii nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SloZeni

Instanyl 50 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednoddvkovém obalu
Jedno jednodéavkoveé baleni obsahuje jednu davku (100 mikrolitrit) fentanyli citras odpovidajici
fentanylum 50 mikrogramu.

Instanyl 100 mikrogrami nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
Jedno jednodavkové baleni obsahuje jednu davku (100 mikrolitri) fentanyli citras odpovidajici
fentanylum 100 mikrogram.

Instanyl 200 mikrogrami nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
Jedno jednodavkové baleni obsahuje jednu davku (100 mikrolitri) fentanyli citras odpovidajici
fentanylum 200 mikrogram.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok (nosni sprej)
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Instanyl je urcen k 1é¢bé prilomové bolesti u dosp€lych pacientii, kteti jsou jiz na udrzovaci terapii
opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Prilomova bolest je charakterizovana jako pifechodné
zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na podklad¢ jinak kontrolovaného perzistujiciho
bolestivého stavu.

Pacienti na udrzovaci terapii opioidy jsou ti, ktefi uzivaji nejméné 60 mg morfinu denné€ peroralné,
nebo nejméné 25 mikrogramu fentanylu za hodinu transdermalné, nebo nejméné 30 mg oxykodonu
denné nebo 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne a déle.

4.2 Davkovani a zptisob podavani

Lécba ma byt zahdjena a vedena pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou opioidy u
pacientd s karcinomem. Lékai musi mit u fentanylu na paméti moznost zneuziti, nespravného pouZiti,
vzniku zavislosti a pfedavkovani (viz bod 4.4).

Déavkovani

Davka ptipravku ma byt individudlnég titrovana pro kazdého pacienta, aby bylo tispésné dosazeno
dostate¢né analgezie a s vyskytem takovych nezadoucich u¢inkd, které jsou jesté v toleranci pacienta.
Pacient musi byt v priibéhu titrace davky peélivé sledovan. Titrace vysSich davek nutné vyzaduje
kontakt s 1ékafem. P¥i absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v tvahu moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).
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Dévka piipravku Instanyl pro 1é¢bu prialomové bolesti neni podle klinickych studii (viz bod 5.1)
zé&visla na denni udrzovaci davce opioidu.

Maximalni denni davka: Pouziti je mozné nejvice pro Ctyfi epizody prulomové bolesti, pro kazdou lze
pouzit ne vice nez dvé davky pfipravku a ne dfive nez po 10 minutich od ptedeslé aplikace.

Pacienti maji vyckat 4 hodiny, nezZ mohou pouzit Instanyl pii dalsi epizodé€ prilomové bolesti, jak pii
titraci, tak pti udrzovaci 1écbe. Ve vyjimecnych pifipadech, kdy nové epizoda bolesti nastane diive,
mohou pacienti k potlaéeni dané epizody pouzit piipravek Instanyl, ale musi vyckat nejméné 2 hodiny,
nez tak ucini. Pokud se u pacienta ¢asto objevuji epizody prilomové bolesti v intervalech kratSich nez
4 hodiny nebo pacient udava vice nez ¢tyfi epizody prilomové bolesti v prib&hu 24 hodin, ma byt po
opétovném posouzeni bolestivosti zvaZena tprava davky zakladni opioidni terapie.

Titrace davky

Pied zapocetim titrovani davky ptipravku Instanyl je ptedpokladem, Ze stavajici chronicka bolest je
kontrolovéna trvalou medikaci opioidy, a epizody prilomové bolesti se nevyskytuji Castéji nez
Ctytikrat denng.

Postup titrace davky

Pocate¢ni davka by méla byt jedna davka 50 mikrogrami do jednoho nosniho priduchu, postupné lze
zvySovat davku podle potieby v rozsahu dostupnych davek (50, 100 a 200 mikrogramii). Jestlize neni
dosazeno dostate¢né ulevy od bolesti, stejna davka muize byt aplikovana nejdiive po 10 minutach od
predeslé aplikace. Kazdy krok titrace (sila davky) ma byt zhodnocen v pribéhu nekolika epizod
bolesti.

Zahajte davkou 50 mikrogramii

A 4

- Podejte jednu davku ptipravku
Instanyl
- Cekeite 10 minut
v

Dostatecna tileva od bolesti po jedné davce piipravku Instanyl

T

A

Ano Ne
A 4 A 4
Dostate¢na davka Podejte druhou davku
stanovena stejné sily.
Pro dalsi epizodu bolesti

zvazte zvySeni davky na
nejblizsi vyssi silu

Udrzovaci lécba

JestliZze dojde ke stanoveni dostate¢né 1é¢ebné davky podle postupu popsaného vyse, pacient uziva
tuto udrzovaci stanovenou davku pripravku Instanyl. Jestlize pacient citi nedostate¢nou ulevu od
bolesti, mtize byt podana dodate¢na davka piipravku ve stejné sile, ne vSak dfive nez po 10 minutach
od posledni aplikace.
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Upraveni davky

Obecné plati, ze udrzovaci davka ptipravku Instanyl ma byt zvySena, jestlize pacient vyzaduje vice
nez jednu davku k 1é¢be prilomové bolesti v prubéhu nékolika za sebou nasledujicich epizod bolesti.
Po opétovném posouzeni bolestivosti ma byt zvazena uprava davky zakladni opioidni 1éCby, jestlize
pacient Casto udava vyskyt epizod prilomové bolesti, ke kterym dochazi v intervalech kratSich nez

4 hodiny nebo vice nez Ctyti epizody prialomové bolesti v pribéhu 24 hodin.

Pokud nezadouci u¢inky pietrvavaji nebo jsou nesnesitelné, musi byt davka snizena nebo musi byt
ptipravek Instanyl nahrazen jinymi analgetiky.

Délka a cile lecby

Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Instanyl je téeba se spolecné s pacientem dohodnout na strategii
1é¢by, véetné délky 1éEby a jejich cilt a planu ukonceni 1é¢by, v souladu s pokyny pro 1é¢bu bolesti.
V prubé¢hu 1€cby maji byt 1ékar a pacient ¢asto v kontaktu, aby bylo mozné vyhodnotit, zda je nutné
pokracovat v 1éCbé, zvazit preruseni 1é¢by a v ptipadé potieby upravit davkovani. Pti absenci
adekvatni kontroly bolesti je tfeba zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zékladniho
onemocnéni (viz bod 4.4). Instanyl se nema pouzivat déle, nez je nutné.

Prerusent lécby

Lécba pripravkem Instanyl ma byt ihned pierusena, jestlize pacient neudava dalsi vyskyt epizod
prulomové bolesti. V zakladni 1é¢bé chronické bolesti je tieba dale pokra¢ovat podle dosavadniho
schématu.

Jestlize je nutné preruseni veskeré opioidni 1écby, musi pacienta pecliveé sledovat 1ékaf, protoze je
nezbytné provést sestupnou titraci davky opioidl z diivodu prevence vzniku nahlych ptiznakt z
vysazeni.

Zvlastni populace

Starsi a kachekticka populace

Pro pouziti piipravku Instanyl u pacientii nad 65 let véku jsou dostupné jen omezené udaje

0 farmakokinetice, ucinnosti a bezpecnosti piipravku. Starsi pacienti mohou mit sniZzenou clearance,
prodlouzeny polocas u¢inku a vyssi citlivost k fentanylu nez mladsi pacienti. K pouzivani fentanylu u
kachektickych (oslabenych) pacientt jsou k dispozici jen omezené Gdaje o farmakokinetice.

U kachektickych pacientii miize byt sniZzena clearance fentanylu. Proto se doporucuje opatrnost pii
pouziti u starSich, kachektickych a oslabenych pacient.

V klinickych studiich se u starSich pacienti obvykle davkovani vytitrovalo na nizsi G¢innou davku nez
u pacient mladsich 65 let v€ku. Pfi titraci davky piipravku Instanyl u starSich pacientti se doporucuje
zvlastni opatrnost.

Porucha funkce jater
Opatrnosti je tieba pii podavani piipravku Instanyl pii stfedné zavazné az zavazné poruse funkce jater
(viz bod 4.4.)

Porucha funkce ledvin

Opatrnosti je tieba pii podavani pfipravku Instanyl pii stfedné zavazné az zavazné poruse funkce
ledvin (viz bod 4.4.)

Pediatricka populace

Dosud nebyla stanovena bezpe¢nost a u¢innost piipravku Instanyl u déti mladsich 18 let. Nejsou k
dispozici zadna data.

Zpusob podani

Instanyl je uréen pouze k nosnimu podani.
Doporucuje se, aby pacient pfi aplikaci pfipravku Instanyl sedél nebo stal vzptimené.

18



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Pacienti bez udrzovaci 1écby opioidy, protoze zde existuje zvySené riziko respiracni deprese.

Lécba jiné akutni bolesti nez bolesti prilomové.

Pacienti 1é¢eni 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi natrium-oxybutyrat.

Zavazna respiracni deprese nebo zavazné obstrukéni onemocnéni plic.

Ptedchozi radioterapie obliceje.

Opakované epizody epistaxe (viz bod 4.4).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Vzhledem K rizikiim spojenym s ndhodnym pozitim, nespravnym pouzitim a zneuzitim, které zahrnuji
i fatalni nasledky, je nutno pacienty a jejich peCovatele poucit, aby ptipravek Instanyl uchovavali na

bezpecném a zajisténém miste, které neni pristupné ostatnim.

Respiraéni deprese

U nékterych pacientti mize podani fentanylu vyvolat klinicky vyznamnou respira¢ni depresi, pacient
proto musi byt sledovan z diivodu tohoto rizika. Pacienti s bolestmi, ktefi podstupuji trvalou terapii
pomoci opidth, jsou schopni si vyvinout toleranci viici respiracni depresi, a tim lze nebezpeci vzniku
respiracni deprese u téchto pacientd snizit. Soucasné uzivani 1é¢ivych pripravka, které tlumi aktivitu
centralniho nervového systému, mize zvysit nebezpeci vzniku respira¢ni deprese (viz bod 4.5).

Chronické plicni onemocnéni

U pacientt s chronickym obstruk¢nim bronchopulmonalnim onemocnénim muze fentanyl vyvolat vice
zavaznych nezadoucich G¢inka. U téchto pacientti mohou opiaty snizit dechovou pohotovost.

Riziko plynouci ze soucasného uZivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné latky

Soucasné pouzivani ptipravku Instanyl a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
muze vést k sedaci, respiracni depresi, kdmatu a umrti. Vzhledem k t€émto rizikiim je soucasné
predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti [éCby.
ucinnou davku, na nejkrats$i moznou dobu 1é¢by. Pacienty je nutné peclivé sledovat kvili moznym
znamkam a ptiznakim respira¢ni deprese a sedace. V této souvislosti se diirazn¢ doporucuje
informovat pacienty a jejich peovatele, aby o téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).

Porucha funkce ledvin nebo jater

Opatrnosti je tfeba pfi podavani fentanylu pfi sttedn€ zadvazné az zavazné poruse funkce jater nebo
ledvin. Vliv poruchy funkce jater a ledvin na farmakokinetiku pfipravku Instanyl nebyl dosud
vyhodnocen; avSak pfi podavani fentanylu intravendzné se ukazuje, ze clearance fentanylu je
alterovana v dasledku poruchy funkce jater a ledvin, ktera je zpiisobena zménami v metabolické
clearance a plazmatickych proteinech.

ZvvySeny nitrolebni tlak

Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti fentanylu u pacientl se zvySenym intrakranialnim tlakem,
poruchami védomi nebo v bezvédomi.

Vyssi pozomost vyZzaduje rovnéz pouZzivani piipravku Instanyl u pacientti s mozkovym nadorem nebo
poranénim hlavy.
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Srde¢ni onemocnéni

Uzivani fentanylu mtize byt spojeno s bradykardii. Fentanyl ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti
s pfedchozimi nebo stavajicimi bradyarytmiemi. Opioidy mohou zpiisobit hypotenzi, zejména u
pacientt s hypovolémii. Proto je pfi pouziti pfipravku Instanyl u pacientd s hypotenzi a/nebo

S hypovolémii tfeba opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Pfi soucasném podani piipravku Instanyl s 1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji serotonergni
neurotransmiterové systémy se doporucuje opatrnost.

K vyvoji potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu miiZze dojit pti sou¢asném uziti

se serotonergnimi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a s 1é¢ivymi ptipravky,
které ovliviiuji metabolismus serotoninu (vcetné inhibitord monoaminooxidazy, IMAO). K tomu muze
dojit v ramci doporuc¢eného davkovani.

Serotoninovy syndrom muze zahrnovat zmény dusevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
nestabilitu autonomniho systému (napf. tachykardii, kolisani krevniho tlaku, hypertermii),
neuromuskularni abnormality (napi. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita), a/nebo
gastrointestinalni piiznaky (nauzea, zvraceni, prijjem).

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukoncit 1é¢bu ptipravkem Instanyl

Hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidi je tfeba v pripadé nedostatecné kontroly bolesti v reakci na zvySenou
davku fentanylu vzit v aivahu moznost hyperalgezie navozené opioidy. MiZe byt indikovano snizeni
davek fentanylu, ukonceni 1é¢by fentanylem nebo ptehodnoceni 1é¢by.

Nosni onemocnéni

JestliZe se pii uzivani ptipravku Instanyl u pacienta vyskytuji opakované epizody epistaxe nebo
pocituje diskomfort v nose, je tieba zvazit jinou aplikac¢ni formu pro 1€cbu prilomové bolesti.

BéZné nachlazeni

Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjektll s béznym nachlazenim, bez pfedchoziho pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktord je srovnatelny se zdravymi subjekty. Pro soucasné pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktori viz bod 4.5.

Tolerance a porucha z uzivéani opioida (zneuzivani a zavislost)

Po opakovaném podani opioiddl, napiiklad fentanylu, se miiZze vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo
psychické zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize vést k poruse z uzivani opioidt (opioid use disorder,
OUD). Vyssi davka a delsi trvani 1écby opioidy mutize riziko vzniku OUD zvysit. Zneuziti nebo
umyslné nespravné pouziti ptipravku Instanyl mize mit za nasledek predavkovani a/nebo umrti.

U pacientli s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (v€etn¢ onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzivateld tabaku
nebo u pacientil s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napt. deprese, tizkost a
poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.
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Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Instanyl a béhem 1éCby je tieba se s pacientem dohodnout na cilech
1é€by a planu ukonceni 1écby (viz bod 4.2). Pted lécbou a v jejim prabéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a zndmkéch OUD. Pokud se tyto zndmky objevi, pacienti maji byt pouceni, ze
se musi obratit na svého I¢karie.

U pacientt bude zapotiebi sledovat znamky snahy o ziskdni dal§i davky 1éku (napf. pfili§ Casné zadosti
o opakované piedepsani). To se tyka kontroly soubézné uzivanych opioidt a psychoaktivnich 1ékt
(jako jsou benzodiazepiny). U pacienti se znamkami a piiznaky OUD se ma zvazit konzultace s
odbornikem na 1é¢bu zavislosti.

Piiznaky z vysazeni

Vyskyt ptiznaki z vysazeni mtize byt vyznamné ovlivnén pouZzitim opioidnich antagonistl (napf.
naloxon) nebo smisenych opioidnich agonistii/antagonisti (napf. pentazocin, butorfanol, buprenorfin,
nalbufin).

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zptsobovat poruchy dychéni ve spanku, v¢etné centralni spankové apnoe (CSA) a
hypoxie ve spanku. Uzivani opioidl zvySuje riziko vyskytu CSA v zavislosti na davce. U pacientd, u
kterych se vyskytne CSA, zvazte sniZeni celkové davky opioida.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani 1é¢ivych piipravku obsahujicich natrium-oxybutyréat a fentanylu je kontraindikovano
(viz bod 4.3).

Soubézné podavani fentanylu se serotonergni latkou, jako je inhibitor zp€tného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitor zpétného vychytadvani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), miZe zvysit riziko serotoninového syndromu, coZ je potencialné zivot
ohrozujici stav.

Instanyl se nedoporucuje pouzivat u pacienti, ktefi v prib&hu predchozich 14 dnii uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), jelikoz pti podavani opioidnich analgetik bylo zaznamenano zavazné a
nepifedvidatelné zesileni tc¢inku inhibitord MAO.

Fentanyl je metabolizovan pievazné prostfednictvim izoenzymu cytochromu P450 3A4 (CYP3A4),
proto se mohou vyskytnout interakce pfi soubézném podavani ptipravku Instanyl s 1éCivymi ptipravky
ovlivilujicimi aktivitu CYP3A4. Pfi soucasném podavani s 1é¢ivymi ptipravky, které indukuji aktivitu
3A4, se muze snizit iCinnost ptipravku Instanyl. Soucasné pouzivani ptipravku Instanyl se silnymi
inhibitory CYP3A4 (napf. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klarithromycin a
nelfinavir) nebo stfedn¢ silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, flukonazol, fosamprenavir a verapamil) mtize vést k zvySeni plazmatickych koncentraci
fentanylu, coZ miZe potencialné vyvolat zavazné nezadouci reakce véetné fatalni respira¢ni deprese.
Pacienti, ktefi pouzivaji Instanyl soucasné se stfedné silnymi ¢i silnymi inhibitory CYP3 A4, maji byt
dlouhodobé peclive sledovani. ZvySovani davky je tieba provadét s opatrnosti.

Ve studii farmakokinetickych interakci bylo zjisténo, ze pii sou¢asném pouzivani oxymetazolinu se
maximalni plazmatické koncentrace intranasaln¢ podavaného fentanylu snizily asi o 50 %, zatimco ¢as
do dosazeni Cmax (Tmax) S€ zdvojnasobil. Tim mize byt snizena G¢innost pfipravku Instanyl. Sou¢asné
pouzivani nosnich dekongestantl se nedoporucuje (viz bod 5.2).

Soucasné podavani ptipravku Instanyl s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém (vcetné
opioidu, sedativ, hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizérti, antihistaminik se
sedativnim ¢inkem a alkoholu), myorelaxancii a gabapentinoidi (gabapentin a pregabalin) miize
vyvolat zesileni téchto u€inkli: miZe nastat hypoventilace, hypotenze, hluboka sedace, respiracni
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deprese, kdbma nebo amrti. Proto podavani kteréhokoli z téchto 1é¢ivych piipravki soucasné
S ptipravkem Instanyl vyzaduje zvlastni péci a sledovani pacienta.

Soucasné uzivani opioidi se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje
riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a umrti z dtsledku aditivniho tlumivého tc¢inktiu na CNS. Je
nutné omezit davku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Nedoporucuje se soucasné podavani smisenych agonistii/antagonistii opioidl (napft. buprenorfin,
nalbufin, pentazocin). Maji totiz vysokou afinitu vii¢i opioidnim receptortim s relativn€ nizkou vnitini
(intrinsic) aktivitou, a proto ¢asteéné antagonizuji analgeticky u¢inek fentanylu a mohou vyvolat
ptiznaky z vysazeni u pacientl zavislych na opioidech.

Soucasné pouzivani piipravku Instanyl s jinymi intranasalnimi 1é¢ivymi pfipravky (kromé
oxymetazolinu) nebylo v klinickych studiich hodnoceno. Doporucuje se, aby pti soub&ézné 16bé
privodnich onemocnéni, ktera Ize 1€Cit intranasélni cestou, byly zvaZeny alternativni zptsoby
podavani.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Adekvatni tdaje o pouziti fentanylu u t€¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Instanyl nema byt
béhem tehotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné a pokud piinos nepievazi rizika.

Po dlouhodobé 1é¢bé mlize fentanyl vyvolat pfiznaky z vysazeni u novorozence. Nedoporucuje se
podavat fentanyl béhem prubéhu porodu a vybaveni plodu (véetné cisaiského fezu), protoze fentanyl
prochazi placentou a miiZze u novorozence vyvolat respiraéni depresi. Pokud byl Instanyl podan, je
nutno mit k okamzité dispozici antidotum pro dité.

Kojeni

Fentanyl piechazi do matetského mléka a mize vyvolavat sedaci a respiracni depresi u kojeného
ditéte. Kojici Zeny nemaji fentanyl pouzivat a kojeni nemaji znovu zahajit diive nez 5 dni po
poslednim podani fentanylu.

Fertilita

Data pro hodnoceni ti¢inku na fertilitu u ¢loveka nejsou k dispozici. Ve studiich na zvitatech bylo
pozorovano zhorSeni fertility u samcii i samic pii sedativnich davkach (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

O ucinku opioidnich analgetik je vSak znamo, Ze snizuji dusevni a/nebo télesné schopnosti potiebné

k fizeni vozidel ¢i obsluze stroju. Pacienti 1é¢eni pfipravkem Instanyl maji byt pouceni, ze nemaji fidit
¢i obsluhovat stroje. Instanyl miize vyvolat ospalost, zavrat’, poruchy zraku ¢i jiné nezadouci ucinky,
které by mohly ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Pti pouziti pripravku Instanyl je tfeba oCekavat typické nezadouci G¢inky charakteristické pro opioidy.
VétSina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pfi kontinudlnim pouzivani pfipravku. Mezi

vewr
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dekompenzace ob&hu, hypotenze a Sok. VSichni pacienti musi byt pe¢livé sledovani z hlediska
vyskytu téchto nezaddoucich ucinka.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky, které byly v klinickych studiich pro pfipravek
Instanyl povazovany ptfinejmensim za mozna souvisejici s 1[é¢bou.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Ke zhodnoceni €etnosti vyskytu nezddoucich ucinkt byly pouzity nasledujici kategorie: velmi casté

(= 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)
a velmi vzacné (< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit).
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci t€inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pfi podavani ptripravku Instanyl a/nebo dalSich ptipravki
obsahujicich fentanyl béhem klinickych studii a ze zkuSenosti z obdobi po uvedeni ptipravku na trh:

Tridy organovych systému

Casté

Méné casté

Neni zndmo

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticky Sok,
anafylakticka reakce,
hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy

Insomnie

Halucinace, delirium,
zavislost na léku
(navyk)

zneuziti 1éku

Poruchy nervového systemu

Somnolence, zavraté,

Sedace, myoklonus,

Kfece, ztrata védomi

bolest hlavy parestézie, dysestezie,
dysgeuzie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Kinetdza
Srde¢ni poruchy Hypotenze

Cévni poruchy

Zc¢ervenani, navaly
horka

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Podrazdéni v hrdle

Respiracni deprese,
epistaxe, vied v nose,
ryma

Perforace nosni
prepazky, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni

Zacpa, zanét Ustni
dutiny, sucho v Ustech

Prijem

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Hyperhidroza

Bolesti kiize, pruritus

Celkové poruchy a reakce
Vv mist¢ aplikace

Pyrexie

Unava, malatnost,
periferni edém,
syndrom z vysazeni
Iéku *, syndrom

z vysazeni léku u
novorozencu, 1ékova
tolerance

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Pad

*po transmukoznim podani fentanylu byly pozorovany pfiznaky z vysazeni opioidd, jako je nauzea,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Tolerance

Pfi opakovaném pouziti se mlize vyvinout tolerance.
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Zavislost na léku

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl miize vést k zavislosti na 1éku, a to i pii terapeutickych
davkach. Riziko zavislosti na léku se mtize lisit v zavislosti na individualnich rizikovych faktorech
pacienta, davce a délce 1é¢by opioidy (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
uéinkl uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Symptomy

Ocekava se, Ze projevy a piiznaky piredavkovani fentanylem budou odpovidat zesilenym
farmakologickym u¢inkim fentanylu, napt. letargie, koma a té€zka respiracni deprese. DalSimi projevy
mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie a hypotenze. Mezi projevy toxicity patii
hluboka sedace, ataxie, miodza, kiece a respiracni deprese, ktera je hlavnim symptomem. Pti
predavkovani fentanylem byla rovnéz pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

V piipadé pfedavkovani fentanylem byly pozorovany piipady Cheyneova-Stokesova dychani, zejména
u pacienttl se srde¢nim selhdnim v anamnéze.

Lécba

Ke zvladnuti respiracni deprese je tfeba zahajit okamzita protiopatieni véetné télesné ¢i verbalni
stimulace pacienta. Poté mize nasledovat podani specifického antagonisty opioidl, napi. naloxonu.
Respiracni deprese po predavkovani mize trvat déle nez u€inek antagonisty opioidi. Polocas

antagonisty muze byt kratky, proto mtize byt nutné opakované podani nebo kontinualni infuze.
Zruseni narkotického ti¢inku mtize vyvolat akutni nastup bolesti a uvolnéni katecholaminti.

Pokud to vyzaduje klinicka situace, je tfeba zajistit a udrzovat prichodnost dychacich cest, napft. za
pouziti ustniho vzduchovodu ¢i endotrachealni intubace, dle potieby je nutno podavat kyslik a zavést
podpiirnou ¢i fizenou ventilaci. Dale je nutné udrzovat adekvatni t€lesnou teplotu a zajistit ptijem
tekutin.

Jestlize dojde k zavazné i pretrvavajici hypotenzi, je tfeba zvazit moznost hypovolémie a tento stav
ma byt 1é¢en adekvatnim parenteralnim podanim tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opioidy, ATC kod: NO2ABO03

Mechanismus u¢inku

Fentanyl je opioidni analgetikum, které ma vazebni afinitu primarné k opioidnim p-receptorm, pro
které je Cistym agonistou, ma nizkou vazebni afinitu vii¢i 8- a k-opioidnim receptorim. Jeho
zakladnim terapeutickym u¢inkem je analgezie. Sekundarnimi farmakologickymi ¢inky jsou
respiraéni deprese, bradykardie, hypotermie, zacpa, mioza, fyzicka zavislost a euforie.
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Klinicka u¢innost a bezpecnost

Uginnost a bezpeénost piipravku Instanyl (50, 100 a 200 mikrogramii) byla hodnocena ve dvou
randomizovanych, dvojité zaslepenych, zkiizenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich u
279 dospélych pacienti s rakovinou a toleranci vici opioidim (ve véku 32 az 86 let) s prilomovou
bolesti (PB). Pacienti méli primérné 1 az 4 epizody prulomové bolesti denné pfi nastavené udrzovaci
opioidni terapii. Pacienti ve druhé pivotni studii se ptedtim jiz €astnili farmakokinetické studie pro
Instanyl nebo prvni pivotni studie.

Klinické studie prokazaly u¢innost a bezpecnost pfipravku Instanyl. Nebyla zjisténa jednoznacna
korelace mezi udrzovaci davkou opioidl a davkou ptipravku Instanyl, nicmén¢ ve druhé pivotni studii
se ukazalo, ze pacienti, ktefi uzivali nizkou udrzovaci davku opioidii, obvykle dosahovali efektivni
Ulevy od bolesti s odpovidajici nizsi silou p¥ipravku Instanyl ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali
vysoké udrzovaci davky opioidi. Toto pozorovani bylo nejzietelnéjsi u pacientt, ktefi uzivali Instanyl
50 mikrogramd.

V klinickych studiich u onkologickych pacientti byly nejcasteji uzivané davky 100 a 200 mikrogrami;
pii 1é¢bé PB doprovazejici onkologické onemocnéni vS§ak ma byt optimalni davka pripravku Instanyl
pro daného pacienta dosazena titraci (viz bod 4.2).

Vsechny tfi sily ptipravku Instanyl prokazaly statisticky vyznamné (p< 0,001) vyssi rozdil v intenzite
bolesti po 10 minutach (P1D1o) ve srovnani s placebem. Navic dosahl Instanyl signifikantné lepsiho
uéinku ve srovnani s placebem na zmirnéni BP za 10, 20, 40 a 60 minut po podani. Vysledky
souhrnného PID po 60 minutach (SP1Dg.s0) ukazaly, Ze v8echny sily pfipravku Instanyl mély
signifikantné vy$si praimérné SPIDo.so Skdre ve srovnani s placebem (p< 0,001), coz prokazuje lepsi
ulevu od bolesti po podani ptipravku Instanyl proti placebu v pribéhu 60 minut.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Instanyl byla hodnocena u pacientt, kteti ptipravek uzivali pii
nastupu epizody prulomové bolesti. Instanyl nema byt pouzivan preventivng.

Klinické zkusenosti s pfipravkem Instanyl u pacienti jiz 1é¢enych opioidy v davce odpovidajici
> 500 mg/den morfinu nebo > 200 mikrogrami/hod transdermalniho fentanylu jsou omezené.

Instanyl v ddvkéch nad 400 mikrogramti nebyl v klinickych studiich hodnocen.

Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny nebo reprodukéni osu. Nékteré
zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a sniZeni hladin kortizolu a testosteronu v plazmé.
Klinické znamky a ptiznaky mohou byt projevem téchto hormonalnich zmén.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fentanyl je vysoce lipofilni. Fentanyl vykazuje tiikompartmentovou distribuéni kinetiku. Udaje
ziskané u zvirat ukazuji, Ze po vstiebani je fentanyl rychle distribuovan do mozku, srdce, plic, ledvin a
sleziny, a nasledné pomaleji redistribuovan do svall a tukové tkang. Vazba fentanylu na proteiny
krevni plazmy ¢ini priblizné 80%. Absolutni biologicka dostupnost pfipravku Instanyl je

ptiblizné 89%.

Klinické udaje ukazuji, ze fentanyl je velmi rychle absorbovan nosni sliznici. Podavani ptipravku
Instanyl v jednorazovych davkach v rozmezi od 50 do 200 mikrogramt fentanylu v jedné davce

u onkologickych pacientt s toleranci vii¢i opioidim vedlo k rychlému dosazeni hladiny Cmax 0,35 az
1,2 ng/ml. Odpovidajici stiedni hodnota Tmax je 12-15 minut. Ve studii zaméfené na proporcionalitu
davky byly u zdravych dobrovolnikli pozorovany vyssi hodnoty Trmax.
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Distribuce
Po intraven6znim podani fentanylu je inicialni distribu¢ni polocas asi 6 minut a podobny polocas je
pozorovan po intranasalnim podani ptipravku Instanyl. Eliminacni polocas pro Instanyl ¢ini u

onkologickych pacientt ptiblizné 3 - 4 hodin.

Biotransformace

Fentanyl je metabolizovan pievazné v jatrech prostiednictvim CYP3A4. Jeho hlavni metabolit
norfentanyl je neaktivni.

Eliminace

Asi 75 % fentanylu je vylouceno modi, vétsinou ve formé neaktivnich metabolitli, méné nez 10 % je
vylouceno jako nezménéna 16¢iva latka. Asi 9 % davky lze prokazat ve stolici, pfevazné ve formé
metabolitt.

Linearita

Instanyl vykazuje linearni kinetiku. U zdravych subjekti byla potvrzena linearita davky v rozmezi

50 mikrogramt az 400 mikrogramt ptipravku Instanyl.

Studie l1ékovych interakci byla provedena s nosnim slizni¢nim vazokonstriktorem (oxymetazolin).
Pacienti s alergickou rymou uZzivali oxymetazolin nosni sprej 1 hodinu pied podanim p¥ipravku
Instanyl. Po porovnani bylo dosaZeno srovnatelné biologické dostupnosti fentanylu (AUC), s
pouzitim i bez pouziti oxymetazolinu, ale Cmax fentanylu se sniZila a Tmax se zvysil na dvojnasobek pii
podani oxymetazolinu. Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjekta s alergickou rymou bez
predchozi 1é¢by nosnim vazokonstriktorem je srovnatelny se zdravymi subjekty. Je tieba se vyhnout
soucasnému pouzivani nosnich slizni¢nich vazokonstriktort (viz bod 4.5).

Bioekvivalence

Farmakokinetické studie potvrzuji, Ze Instanyl v jednodavkové formé a Instanyl ve vicedavkové forme
nosniho spreje jsou bioekvivalentni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a karcinogenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Ve studiich fertility a raného embryonalniho vyvoje provadénych na potkanech byl pfi vysokych
davkach (300 ug/kg/den s.c.) pozorovan samci prenaseny ucinek, ktery odpovida sedativnim acinktim
fentanylu ve studiich na zvitatech. Dale studie na samicich potkand potkand prokazaly snizeni fertility
a zvyseni embryonalni mortality. Novéjsi studie ukazuji, Ze tyto G¢inky na embryo byly vyvolany
maternalni toxicitou, nikoliv pfimym t¢inkem latky na vyvijejici se embryo. Ve studii prenatalniho a
postnatalniho vyvoje bylo procento pteziti potomka signifikantné snizeno u davek, které mirné snizily
hmotnost matky. Tento uc¢inek by mohl byt bud’ disledkem zménéné matetské péce, nebo primym
Gi¢inkem fentanylu na mlad’ata. Uginky na télesny vyvoj a chovani potomki nebyly pozorovany.
Teratogenni u¢inky nebyly prokazany.

Studie lokalni snasenlivosti s pfipravkem Instanyl u miniprasat prokazaly, ze podavani pfipravku
Instanyl je dobie tolerovano.

Studie karcinogenity (26tydenni dermalni alternativni biologické zkousky na Tg.AC transgennich
mysich; dvouletd studie subkutanni karcinogenity na potkanech) s fentanylem neodhalily zadna
zjisténi svédcici o onkogennim potencialu. Hodnoceni vzorkii mozku ze studie karcinogenity u
potkantd odhalilo mozkové 1éze u zvitat, kterym byly podavany vysoké davky fentanyl citratu.
Vyznam téchto nalezii pro ¢loveka neni znamy.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou zndmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Instanyl 50 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
23 mésicu

Instanyl 100 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednoddvkovém obalu
3 roky

Instanyl 200 mikrogrami nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
42 mésicu

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkové baleni se sklada z lahvicky (¢iré sklo ttidy I) a polypropylenového obalu spreje, a je
ulozené v blistru s détskym bezpeénostnim uzavérem.

Velikost baleni: 2, 6, 8 a 10 jednodavkovych baleni
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Jedno jednodavkové baleni obsahuje pouze jednu davku. Jednodavkové baleni nesmi byt zkouseno
ptred pouzitim.

Z divodu mozného zneuziti fentanylu nepouzita jednodavkova baleni nosniho spreje musi byt vzdy
znovu ulozena v blistru s détskym bezpe¢nostnim uzavérem a musi byt zlikvidovana v souladu
S mistnimi pozadavky, nebo vracena do lékarny.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Istituto Gentili S.r.1.
Via San Giuseppe Cottolengo 15

20143 Milano
Italie
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Instanyl 50 mikrogrami nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
EU/1/09/531/018-021

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. ¢ervence 2009
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. cervence 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramti/davka nosni sprej, roztok
Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Instanyl 50 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 500 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 50 mikrogramu.

Instanyl 100 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 1 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 100 mikrogramd.

Instanyl 200 mikrogrami/didvka nosni sprej, roztok
Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 2 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 200 mikrogramd.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok (nosni sprej). DoseGuard
Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Instanyl je urcen k 1é¢bé prilomové bolesti u dosp€lych pacientt, kteti jsou jiz na udrzovaci terapii
opioidy z divodu chronické nadorové bolesti. Prilomova bolest je charakterizovana jako pifechodné
zesileni stavajici bolesti, které se miize objevit na podklad¢ jinak kontrolovaného perzistujiciho
bolestivého stavu.

Pacienti na udrzovaci terapii opioidy jsou ti, ktefi uzivaji nejméné 60 mg morfinu denné€ peroraln¢,
nebo nejméné 25 mikrogramu fentanylu za hodinu transdermalné, nebo nejméné 30 mg oxykodonu
denné nebo 8 mg hydromorfonu peroralné denné nebo equianalgetickou davku jiného opioidu po dobu
jednoho tydne a déle.

4.2 Davkovani a zpisob podavani

Lécba ma byt zahdjena a vedena pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou opioidy u
pacientd s karcinomem. Lékai musi mit u fentanylu na paméti moznost zneuziti, nespravného pouZiti,
vzniku zavislosti a pfedavkovani (viz bod 4.4).

Déavkovani

Davka ptipravku ma byt individudlnég titrovana pro kazdého pacienta, aby bylo tispésné dosazeno
dostate¢né analgezie a s vyskytem takovych nezadoucich u¢inkd, které jsou jesté v toleranci pacienta.
Pacient musi byt v priibéhu titrace davky peélivé sledovan. Titrace vysSich davek nutné vyzaduje
kontakt s 1ékafem. P¥i absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v tvahu moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).
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Davka ptipravku Instanyl pro 1é¢bu prilomové bolesti neni podle klinickych studii (viz bod 5.1)
zé&visla na denni udrzovaci davce opioidu.

Maximalni denni davka: Pouziti je mozné nejvice pro Ctyfi epizody prulomové bolesti, pro kazdou lze
pouzit ne vice nez dvé davky pripravku a ne dfive nez po 10 minutach od predeslé aplikace.

Pacienti maji vyckat 4 hodiny, nezZ mohou pouzit Instanyl pii dalsi epizodé€ prilomové bolesti, jak pii
titraci, tak pti udrzovaci 1écbé. Ve vyjimecnych piipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive,
mohou pacienti k potlaceni dané epizody pouzit ptipravek Instanyl, ale musi vyckat nejméné 2 hodiny,
nez tak ucini. Pokud se u pacienta ¢asto objevuji epizody prilomové bolesti v intervalech kratSich nez
4 hodiny nebo pacient udava vice nez Ctyfi epizody prilomové bolesti v prib&hu 24 hodin, ma byt po
opétovném posouzeni bolestivosti zvaZena tprava davky zakladni opioidni terapie.

Titrace davky

Pted zapocetim titrovani davky pfipravku Instanyl je pfedpokladem, Ze stavajici chronicka bolest je
kontrolovana trvalou medikaci opioidy, a epizody prilomové bolesti se nevyskytuji ¢astéji nez
Ctytikrat denng.

Postup titrace davky

Pocate¢ni davka by méla byt jedna davka 50 mikrogrami do jednoho nosniho priduchu, postupné lze
zvySovat davku podle potieby v rozsahu dostupnych davek (50, 100 a 200 mikrogramii). Jestlize neni
dosazeno dostate¢né ulevy od bolesti, stejna davka muize byt aplikovana nejdiive po 10 minutach od
predeslé aplikace. Kazdy krok titrace (sila davky) ma byt zhodnocen v pribéhu nekolika epizod
bolesti.

Zahajte davkou 50 mikrogramii

A 4

- Podejte jednu davku ptipravku
Instanyl
- Cekeite 10 minut
v

Dostatecna tileva od bolesti po jedné davce piipravku Instanyl

T

A

Ano Ne
A 4 A 4
Dostate¢na davka Podejte druhou davku
stanovena stejné sily.
Pro dalsi epizodu bolesti

zvazte zvySeni davky na
nejblizsi vyssi silu

Udrzovaci lécba

JestliZze dojde ke stanoveni dostate¢né 1é¢ebné davky podle postupu popsaného vyse, pacient uziva
tuto udrzovaci stanovenou davku pfipravku Instanyl. Jestlize pacient citi nedostate¢nou tlevu od
bolesti, mtize byt podana dodate¢na davka piipravku ve stejné sile, ne vSak dfive nez po 10 minutach
od posledni aplikace.
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Upraveni davky

Obecné plati, ze udrzovaci davka ptipravku Instanyl ma byt zvySena, jestlize pacient vyzaduje vice
nez jednu davku k 1é¢be prilomové bolesti v prubéhu nékolika za sebou nasledujicich epizod bolesti.
Po opétovném posouzeni bolestivosti ma byt zvazena uprava davky zakladni opioidni 1éCby, jestlize
pacient Casto udava vyskyt epizod prilomové bolesti, ke kterym dochdzi v intervalech kratSich nez

4 hodiny nebo vice nez Ctyti epizody prialomové bolesti v pribéhu 24 hodin.

Pokud nezadouci ucinky pfetrvavaji nebo jsou nesnesitelné, musi byt davka snizena nebo musi byt
ptipravek Instanyl nahrazen jinymi analgetiky.

Délka a cile lecby

Pfed zahajenim 1é¢by piipravkem Instanyl je téeba se spolecné s pacientem dohodnout na strategii
1é¢by, véetné délky 1éEby a jejich cilt a planu ukonceni 1é¢by, v souladu s pokyny pro 1é¢bu bolesti.
V prubéhu 1€cby maji byt 1ékar a pacient ¢asto v kontaktu, aby bylo mozné vyhodnotit, zda je nutné
pokracovat v 1éCbé, zvazit preruseni 1é¢by a v ptipadé potieby upravit davkovani. Pti absenci
adekvatni kontroly bolesti je tieba zvazit moznost hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho
onemocnéni (viz bod 4.4). Instanyl se nema pouzivat déle, nez je nutné.

Prerusent lécby

Lécba pripravkem Instanyl ma byt ihned pierusena, jestlize pacient neudava dalsi vyskyt epizod
pralomové bolesti. V zakladni 1é¢bé chronické bolesti je tieba dale pokracovat podle dosavadniho
schématu.

Jestlize je nutné preruseni veskeré opioidni 1écby, musi pacienta pecliveé sledovat 1ékaf, protoze je
nezbytné provést sestupnou titraci davky opioidl z diivodu prevence vzniku nahlych ptiznakt z
vysazeni.

Zvlastni populace

Starsi a kachekticka populace

Pro pouziti piipravku Instanyl u pacientii nad 65 let véku jsou dostupné jen omezené udaje

0 farmakokinetice, G¢innosti a bezpe¢nosti piipravku. Star$i pacienti mohou mit sniZzenou clearance,
prodlouzeny polocas u¢inku a vyssi citlivost k fentanylu nez mladsi pacienti. K pouzivani fentanylu u
kachektickych (oslabenych) pacient jsou k dispozici jen omezené daje o farmakokinetice. U
kachektickych pacientd miZe byt snizena clearance fentanylu. Proto se doporucuje opatrnost pii
pouziti u starSich, kachektickych a oslabenych pacient.

V klinickych studiich se u starSich pacienti obvykle davkovani vytitrovalo na nizsi G¢innou davku nez
u pacientit mladsich 65 let véku. Pfi titraci davky ptipravku Instanyl u starSich pacientti se doporucuje
zvlastni opatrnost.

Porucha funkce jater
Opatrnosti je tieba pii podavani piipravku Instanyl pii stfedné zavazné az zavazné poruse funkce jater
(viz bod 4.4.)

Porucha funkce ledvin
Opatrnosti je tieba pfi podavani pfipravku Instanyl pii stfedné zavazné az zavazné poruse funkce
ledvin (viz bod 4.4.)

Pediatricka populace
Dosud nebyla stanovena bezpecnost a t¢innost piipravku Instanyl u déti mladsich 18 let.

Nejsou k dispozici zadna data.

Zpusob podani
Instanyl je uréen pouze k nosnimu podani.

Doporucuje se, aby pacient pfi aplikaci pfipravku Instanyl sedél nebo stal vzptimené.
Po kazdém pouziti nosniho spreje je nutné ocistit aplikator.
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Soucasti Instanylu je elektronické pocitadlo davek a systém uzamceni nosniho spreje na urcitou dobu
mezi ddvkami. Tim se minimalizuje riziko ndhodného pfedavkovani, nespravného pouziti nebo
zneuziti, a je poskytnuta pacientovi ur€ita jistota v souvislosti s témito riziky. Po podani dvou davek
béhem 60 minut se Instanyl uzamkne na dobu 2 hodin od prvni uzité davky do doby, nez bude mozné
uzit dalsi davku.

Opatreni, kterych je treba dbat pred manipulaci s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim
Pted prvnim pouzitim piipravku Instanyl je tieba nosni sprej pripravit k pouziti. Je tfeba Skrat
stisknout davkovac nosniho spreje, coz je na displeji znazornéno jako ,,P5%, ,,P4%,  P3*, P2 a ,,P1*.

Jestlize pripravek nebyl pouzivan po dobu delsi nez 7 dni, musi byt pred uzitim dalsi davky znovu
ptipraven k pouziti jednim stiskem dévkovace, coz je na displeji zobrazeno jako ,,P*.

Béhem procesu piipravy k pouziti se trocha ptipravku vystiikne do vzduchu. Proto je tfeba pacienta
poucit, aby pfipravu k pouziti provadél v dobfe vétraném prostoru a mifil smérem od sebe a dalSich
osob a smérem od povrchti a predmétt, se kterymi by mohly pfiijit do kontaktu jiné osoby, zejména
déti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku uvedenou
vV bode¢ 6.1.

Pacienti bez udrzovaci 1é¢by opioidy, protoze zde existuje zvysené riziko respiracni deprese.

Lécba jiné akutni bolesti nez bolesti prulomové.

Pacienti l1é¢eni 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi natrium-oxybutyrat.

Zavazna respiracni deprese nebo zavazné obstrukéni onemocnéni plic.

Predchozi radioterapie obliceje.

Opakované epizody epistaxe (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Vzhledem K rizikiim spojenym s nahodnym pozitim, nespravnym pouZitim a zneuzitim, které zahrnuji
i fatalni nésledky, je nutno pacienty a jejich peCovatele poucit, aby ptipravek Instanyl uchovavali na

bezpecném a zajisténém misté, které neni piistupné ostatnim.

Respiraéni deprese

U nékterych pacienti mize podani fentanylu vyvolat klinicky vyznamnou respira¢ni depresi, pacient
proto musi byt sledovan z diivodu tohoto rizika. Pacienti s bolestmi, ktefi podstupuji trvalou terapii
pomoci opiatl, jsou schopni si vyvinout toleranci vici respiracni depresi a tim 1ze nebezpeci vzniku
respiracni deprese u téchto pacientil snizit. Soucasné uzivani lécivych pripravkd, které tlumi aktivitu
centralniho nervového systému, mize zvysit nebezpeci vzniku respiracni deprese (viz bod 4.5).

Chronické plicni onemocnéni

U pacientu s chronickym obstrukénim bronchopulmonalnim onemocnénim muze fentanyl vyvolat vice
zavaznych nezadoucich u¢inkd. U téchto pacientd mohou opiaty snizit dechovou pohotovost.

Riziko plynouci ze souasného uzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné latky

Soucasné pouzivani piipravku Instanyl a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
muze vést k sedaci, respiracni depresi, komatu a imrti. Vzhledem k t€émto riziklim je soucasné
predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti 1écby.

V ptipadé rozhodnuti pfedepsat ptipravek Instanyl soucasné se sedativy, je nutné predepsat nejnizsi
ucinnou davku, na nejkrats$i moznou dobu 1é¢by. Pacienty je nutné peclivé sledovat kvili moznym
znamkam a priznaklim respiracni deprese a sedace. V této souvislosti se diirazné doporucuje
informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o téchto symptomech védéli (viz bod 4.5).
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Porucha funkce ledvin nebo jater

Opatrnosti je tieba pii podavani fentanylu pfi sttedné zavazné az zavazné poruse funkce jater nebo
ledvin. Vliv poruchy funkce jater a ledvin na farmakokinetiku piipravku Instanyl nebyl dosud
vyhodnocen; avSak, pfi podavani fentanylu intraven6zné se ukazuje, Ze clearance fentanylu je
alterovéana v dtsledku poruchy funkce jater a ledvin, ktera je zptisobena zménami v metabolické
clearance a plazmatickych proteinech.

ZvySeny nitrolebni tlak

Opatrnosti je zapotiebi pii pouziti fentanylu u pacientl se zvySenym intrakranidlnim tlakem,
poruchami védomi nebo v bezvédomi.

Vys$i pozornost vyzaduje rovne€Z pouzivani piipravku Instanyl u pacientd s mozkovym nadorem nebo
poranénim hlavy.

Srdeéni onemocnéni

Uzivani fentanylu mtze byt spojeno s bradykardii. Fentanyl ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti
s pfedchozimi nebo stavajicimi bradyarytmiemi. Opioidy mohou zpusobit hypotenzi, zejména u
pacientl s hypovolémii. Proto je pfi pouziti pfipravku Instanyl u pacientd s hypotenzi a/nebo

s hypovolémii tfeba opatrnosti.

Serotoninovy syndrom

Pti soucasném podani piipravku Instanyl s 1é¢ivymi piipravky, které ovliviiuji serotonergni
neurotransmiterové systémy se doporucuje opatrnost.

K vyvoji potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu miize dojit pti sou¢asném uziti

se serotonergnimi 1é¢ivymi piipravky, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a s 1éCivymi ptipravky,
které ovliviiuji metabolismus serotoninu (v¢etné inhibitord monoaminooxidazy, IMAO). K tomu miize
dojit v ramci doporuc¢eného davkovani.

Serotoninovy syndrom miZze zahrnovat zmény duSevniho stavu (napf. agitovanost, halucinace, koma),
nestabilitu autonomniho systému (napf. tachykardii, kolisani krevniho tlaku, hypertermii),
neuromuskularni abnormality (napt. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita), a/nebo
gastrointestinalni pfiznaky (nauzea, zvraceni, prijem).

V piipadé podezieni na serotoninovy syndrom je nutno ukoncit 1écbu ptipravkem Instanyl.

Hyperalgezie

Stejné jako u jinych opioidi je tfeba v pripadé nedostate¢né kontroly bolesti v reakci na zvySenou
davku fentanylu vzit v tvahu moznost hyperalgezie navozené opioidy. Mize byt indikovano snizeni
davek fentanylu, ukonceni 1éCby fentanylem nebo pfehodnoceni 1écby.

Nosni onemocnéni

JestliZe se pfi uzivani ptipravku Instanyl u pacienta vyskytuji opakované epizody epistaxe nebo
pocituje diskomfort v nose po pouziti pfipravku Instanyl, je tfeba zvazit jinou aplika¢ni formu pro
1é¢bu prulomové bolesti.
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Bézné nachlazeni

Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjektl s béznym nachlazenim, bez ptedchoziho pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktord, je srovnatelny se zdravymi subjekty. Pro soucasné pouziti
nosnich slizni¢nich vazokonstriktort viz bod 4.5.

Tolerance a porucha z uzivéani opioida (zneuzivani a zévislost)

Po opakovaném podéani opioidd, naptiklad fentanylu, se mize vyvinout tolerance a fyzicka a/nebo
psychické zavislost.

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize vést k poruse z uzivani opioidt (opioid use disorder,
OUD). Vyssi davka a delsi trvani 1écby opioidy muze riziko vzniku OUD zvysit. Zneuziti nebo
umyslné nespravné pouziti ptipravku Instanyl miize mit za nasledek predavkovani a/nebo umrti.

U pacientti s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodice nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (v€etn¢ onemocnéni z uzivani alkoholu), u soucasnych uzivatell tabaku
nebo u pacientil s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napt. deprese, tizkost a
poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Pied zahajenim 1é¢by piipravkem Instanyl a béhem 1é¢by je tieba se s pacientem dohodnout na cilech
1é¢by a planu ukonceni 1éCby (viz bod 4.2). Pied 1é¢bou a v jejim pribéhu ma byt pacient rovnéz
informovan o rizicich a znAmkach OUD. Pokud se tyto znAmkKy objevi, pacienti maji byt poudeni, ze
se musi obratit na svého lékare.

U pacientli bude zapotiebi sledovat znamky snahy o ziskani dalsi davky léku (napt. ptili§ ¢asné zadosti
o opakované piedepsani). To se tyka kontroly soubézné uzivanych opioidt a psychoaktivnich 1€kt
(jako jsou benzodiazepiny). U pacientli se znamkami a ptiznaky OUD se ma zvazit konzultace s
odbornikem na 1é¢bu zavislosti.

Piiznaky z vysazeni

Vyskyt ptiznaki z vysazeni mtize byt vyznamné ovlivnén pouzitim opioidnich antagonistd (napf.
naloxon), nebo smiSenych opioidnich agonistli/antagonistt (napt. pentazocin, butorfanol, buprenorfin,
nalbufin).

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zplsobovat poruchy dychani ve spanku, v¢etné centralni spankové apnoe (CSA) a
hypoxie ve spanku. Uzivani opioidl zvySuje riziko vyskytu CSA v zavislosti na davce. U pacientd, u
kterych se vyskytne CSA, zvazte sniZeni celkové davky opioidi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich natrium-oxybutyrat a fentanylu je kontraindikovano
(viz bod 4.3).

Soubézné podavani fentanylu se serotonergni latkou, jako je inhibitor zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitor zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory
monoaminooxidazy (IMAO), muze zvysit riziko serotoninového syndromu, coz je potencialné zivot
ohrozujici stav.

Instanyl se nedoporucuje pouzivat u pacienti, ktefi v pribéhu piedchozich 14 dni uzivali inhibitory

monoaminooxidazy (IMAO), jelikoz pti podavani opioidnich analgetik bylo zaznamenano zavazné a
nepiedvidatelné zesileni uc¢inku inhibitort MAO.
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Fentanyl je metabolizovan pievazné prostiednictvim izoenzymu cytochromu P450 3A4 (CYP3A4),
proto se mohou vyskytnout interakce pti soubézném podavani piipravku Instanyl s 1é¢ivymi ptipravky
ovliviiujicimi aktivitu CYP3A4. Pfi soucasném podavani s 1é¢ivymi piipravky, které indukuji aktivitu
3A4 se miZe snizit ucinnost pripravku Instanyl. Soucasné pouzivani piipravku Instanyl se silnymi
inhibitory CYP3A4 (napf. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol, troleandomycin, klarithromycin a
nelfinavir) nebo stiedné silnymi inhibitory CYP3A4 (napf. amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, flukonazol, fosamprenavir a verapamil) mtize vést k zvySeni plazmatickych koncentraci
fentanylu, coz mize potencidlné vyvolat zdvazné nezadouci reakce véetné fatalniho respiracni deprese.
Pacienti, ktefi pouZzivaji Instanyl soucasné se stiedné silnymi ¢i silnymi inhibitory CYP3A4, maji byt
dlouhodobé peclivé sledovani. ZvySovani davky je tieba provadét s opatrnosti.

Ve studii farmakokinetickych interakci bylo zjisténo, Ze pfi soucasném pouzivani oxymetazolinu se
maximalni plazmatické koncentrace intranasaln¢ podavaného fentanylu snizily asi o 50 %, zatimco ¢as
do dosazeni Cmax (Tmax) se zdvojnasobil. Tim muiZe byt snizena ucinnost pfipravku Instanyl. Soucasné
pouzivani nosnich dekongestantti se nedoporucuje (viz bod 5.2)

Soucasné podavani ptripravku Instanyl s jinymi latkami tlumicimi centralni nervovy systém (véetné
opioidi, sedativ, hypnotik, celkovych anestetik, fenothiazind, trankvilizért, antihistaminik se
sedativnim ti¢inkem a alkoholu), myorelaxancii a gabapentinoidii (gabapentin a pregabalin) mtize
vyvolat zesileni téchto u¢inkid: miiZze nastat hypoventilace, hypotenze, hluboka sedace, respira¢ni
deprese, kdma nebo umrti. Proto podavani kteréhokoli z téchto 1é¢ivych pripravkl soucasné s
ptipravkem Instanyl vyzaduje zvlastni péci a sledovani pacienta.

Soucasné uzivani opioidil spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky,
zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a smrti v diisledku aditivniho tlumivého u¢inku na
CNS. Je nutné omezit davku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani (viz bod 4.4).

Nedoporucuje se soucasné podavani smiSenych agonistti/antagonisti opioidti (napt. buprenorfin,
nalbufin, pentazocin). Maji totiz vysokou afinitu vii¢i opioidnim receptortim s relativné nizkou vnitini
(intrinsic) aktivitou, a proto ¢aste¢né antagonizuji analgeticky G¢inek fentanylu a mohou vyvolat
ptiznaky z vysazeni u pacientl zavislych na opioidech.

Soucasné pouzivani pfipravku Instanyl s jinymi intranasélnimi léivymi piipravky (kromée
oxymetazolinu) nebylo v klinickych studiich hodnoceno. Doporucuje se, aby pti soub&ézné 16bé
pravodnich onemocnéni, ktera Ize 1€Cit intranasalni cestou, byly zvaZeny alternativni zplsoby
podavani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Adekvatni tdaje o pouziti fentanylu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢lovéka neni zndmo. Instanyl by nemél byt
be&hem téhotenstvi podavan, pokud to neni nezbytné nutné a pokud pfinos nepievazi rizika.

Po dlouhodobé 1é¢bé mlize fentanyl vyvolat piiznaky z vysazeni u novorozence. Nedoporucuje se
podavat fentanyl béhem pribéhu porodu a vybaveni plodu (véetné cisaiského fezu), protoze fentanyl

prochazi placentou a miize u novorozence vyvolat respiraéni depresi. Pokud byl Instanyl podan, je
nutno mit k okamzité dispozici antidotum pro dité.

Kojeni
Fentanyl ptechazi do matetfského mléka a mlze vyvolavat sedaci a respiracni depresi u kojeného

ditéte. Kojici Zeny nemaji fentanyl pouzivat a kojeni nemaji znovu zahajit dfive nez 5 dni po
poslednim podani fentanylu.
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Fertilita

Data pro hodnoceni u€inku na fertilitu u cloveka nejsou k dispozici. Ve studiich na zvitatech bylo
pozorovano zhorSeni fertility u samcii i samic pti sedativnich davkach (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

O ucinku opioidnich analgetik je vSak znamo, Ze snizuji duSevni a/nebo télesné schopnosti potfebné

k fizeni vozidel ¢i obsluze stroju. Pacienti 1éCeni ptipravkem Instanyl, maji byt pouceni, ze nemaji fidit
¢i obsluhovat stroje. Instanyl mlize vyvolat ospalost, zavrat’, poruchy zraku ¢i jiné nezadouci t€inky,
které by mohly ovlivnit jejich schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Pti pouziti pripravku Instanyl je tfeba ocekavat typické nezadouci ucinky charakteristické pro opioidy.
Vétsina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pfi kontinudlnim pouzivani ptipravku. Mezi

24

dekompenzace ob&hu, hypotenze a Sok. VSichni pacienti musi byt peclivé sledovani z hlediska
vyskytu téchto nezadoucich ucinkda.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny nezadouci ucinky, které byly v klinickych studiich pro ptipravek
Instanyl povazovany ptinejmensim za mozna souvisejici s 1[é¢bou.

Tabulkovy piehled nezadoucich ucinku

Ke zhodnoceni Cetnosti vyskytu nezddoucich ucinkti byly pouzity nasledujici kategorie: velmi Casté

(= 1/10); ¢asté (= 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000)
a velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit). V kazdé skupiné Cetnosti
jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pii podavani pfipravku Instanyl a/nebo dalSich ptipravki
obsahujicich fentanyl béhem klinickych studii a ze zkuSenosti z obdobi po uvedeni piipravku na trh:

Tridy organovych systému

Casté

Méné c¢asté

Neni zndmo

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticky Sok,
anafylakticka reakce,
hypersenzitivita

Psychiatrické poruchy

Insomnie

Halucinace, delirium,
zavislost na léku
(navyk)

zneuziti 1éku

Poruchy nervového systemu

Somnolence, zavraté,

Sedace, myoklonus,

Kfece, ztrata védomi

bolest hlavy parestézie, dysestezie,
dysgeuzie
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Kinet6za
Srdecni poruchy Hypotenze

Cévni poruchy

Zc¢ervenani, navaly
horka

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Podrazdéni v hrdle

Respiracni deprese,
epistaxe, vied v nose,
ryma

Perforace nosni
prepazky, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni

Zacpa, zanét stni
dutiny, sucho v Ustech

Prijem

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Hyperhidroza

Bolesti kiize, pruritus

Celkové poruchy a reakce
V mist¢ aplikace

Pyrexie

Unava, malatnost,
periferni edém,
syndrom z vysazeni
Iéku*, syndrom

z vysazeni léku u
novorozencu, 1ékova
tolerance

Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace

Pad

*po transmukoznim podani fentanylu byly pozorovany piiznaky z vysazeni opioidd, jako je nauzea,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Tolerance

Pti opakovaném pouziti se mtize vyvinout tolerance.

Zavislost na léku

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize vést k zavislosti na 1éku, a to i pii terapeutickych
davkach. Riziko zavislosti na léku se muze lisit v zavislosti na individualnich rizikovych faktorech
pacienta, davce a délce 16¢by opioidy (viz bod 4.4).

HlaSeni podezfeni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.
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49 Predavkovani

Symptomy

Ocekava se, Ze projevy a piiznaky preddvkovani fentanylem budou odpovidat zesilenym
farmakologickym u¢inkim fentanylu, napt. letargie, koma a tézka respiracni deprese. DalSimi projevy
mohou byt hypotermie, snizeny svalovy tonus, bradykardie a hypotenze. Mezi projevy toxicity patii
hluboka sedace, ataxie, mioza, kiece a respiracni deprese, ktery je hlavnim symptomem. Pfi
predavkovani fentanylem byla rovnéz pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

V piipadé piedavkovani fentanylem byly pozorovany piipady Cheyneova-Stokesova dychani, zejména
u pacientti se srde¢nim selhanim v anamnéze.

Lécba

Ke zvladnuti respiracni deprese je tieba zahajit okamzita protiopatieni véetné télesné ¢i verbalni
stimulace pacienta. Poté muize nasledovat podani specifického antagonisty opioidt, napf. naloxonu.
Respiracni deprese po predavkovani miize trvat déle nez ucinek antagonisty opioidt. Polocas
antagonisty muze byt kratky, proto mize byt nutné opakované podani nebo kontinualni infaze.
Zruseni narkotického ti¢inku mize vyvolat akutni nastup bolesti a uvolnéni katecholamind.

Pokud to vyzaduje klinicka situace, je tfeba zajistit a udrzovat prichodnost dychacich cest, napt. za
pouziti tstniho vzduchovodu ¢i endotrachealni intubace, dle potieby je nutno podavat kyslik a zavést

podptirnou ¢i fizenou ventilaci. Dale je nutné udrzovat adekvatni télesnou teplotu a zajistit piijem
tekutin.

Jestlize dojde k zavazné Ci pietrvavajici hypotenzi, je tfeba zvazit moznost hypovolémie a tento stav
ma byt 1é¢en adekvatnim parenteralnim podanim tekutin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, opioidy, ATC kdéd: NO2ABO3

Mechanismus uéinku

Fentanyl je opioidni analgetikum, které ma vazebni afinitu primarné k opioidnim p-receptorum, pro
které je Cistym agonistou, ma nizkou vazebni afinitu viéi 8-a k-opioidnim receptoram. Jeho zékladnim
terapeutickym ucinkem je analgezie. Sekundarnimi farmakologickymi G¢inky jsou respiracni deprese,
bradykardie, hypotermie, zacpa, midza, fyzicka zavislost a euforie.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Utinnost a bezpeénost piipravku Instanyl (50, 100 a 200 mikrogramil) byla hodnocena ve dvou
randomizovanych, dvojité zaslepenych, zkiizenych, placebem kontrolovanych pivotnich studiich u
279 dospélych pacienti s rakovinou a toleranci vici opioidim (ve véku 32 az 86 let) s prilomovou
bolesti (PB). Pacienti méli primérné 1 az 4 epizody prilomové bolesti denné pii nastavené udrzovaci
opioidni terapii. Pacienti ve druhé pivotni studii se predtim jiz ucastnili farmakokinetické studie pro
Instanyl nebo prvni pivotni studie.

Klinické studie prokazaly u¢innost a bezpe¢nost piipravku Instanyl. Nebyla zjisténa jednoznaéna
korelace mezi udrzovaci davkou opioidi a davkou ptipravku Instanyl, nicméné ve druhé pivotni studii
se ukazalo, Ze pacienti, kteti uzivali nizkou udrzovaci davku opioidi, obvykle dosahovali efektivni
Ulevy od bolesti s odpovidajici niz$i silou pfipravku Instanyl ve srovnani s pacienty, kteti uzivali
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vysoké udrzovaci davky opioidi. Toto pozorovani bylo nejzietelnéjsi u pacientd, ktefi uzivali Instanyl
50 mikrogramd.

V klinickych studiich u onkologickych pacientti byly nejcastéji uzivané davky 100 a 200 mikrogramd;
pii 1écbé PB doprovazejici onkologické onemocnéni vSak ma byt optimalni davka piipravku Instanyl
pro daného pacienta dosaZena titraci (viz bod 4.2).

Vsechny tfi sily pfipravku Instanyl prokazaly statisticky vyznamné (p< 0,001) vyssi rozdil v intenzité
bolesti po 10 minutach (P1D1o) ve srovnani s placebem. Navic dosahl Instanyl signifikantné lepsiho
ucinku ve srovnani s placebem na zmirnéni BP za 10, 20, 40 a 60 minut po podani. Vysledky
souhrnného PID po 60 minutach (SP1Dg.0) ukazaly, Ze vSechny sily pfipravku Instanyl mély
signifikantné vys§i primérné SPIDg.s0 SkOre ve srovnani s placebem (p< 0,001), coz prokazuje lepsi
ulevu od bolesti po podani ptipravku Instanyl proti placebu v pribéhu 60 minut.

Bezpecnost a ucinnost pripravku Instanyl byla hodnocena u pacientd, kteti piipravek uzivali pti
nastupu epizody prulomové bolesti. Instanyl nemé byt pouzivan preventivne.

Klinické zkusenosti s pfipravkem Instanyl u pacienti jiz 1é¢enych opioidy v davce odpovidajici
> 500 mg/den morfinu nebo > 200 mikrogrami/hod transdermalniho fentanylu jsou omezené.

Instanyl v ddvkach nad 400 mikrogramu nebyl v klinickych studiich hodnocen.

Opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny nebo reprodukéni osu. Nékteré
zmény zahrnuji zvySeni hladiny prolaktinu v séru a snizeni hladin kortizolu a testosteronu v plazmé.
Klinické znamky a ptiznaky mohou byt projevem téchto hormonalnich zmén.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fentanyl je vysoce lipofilni. Fentanyl vykazuje tiikompartmentovou distribuéni kinetiku. Udaje
ziskané u zvirat ukazuji, Ze po vstiebani je fentanyl rychle distribuovan do mozku, srdce, plic, ledvin a
sleziny, a nasledn€ pomaleji redistribuovan do svalil a tukové tkane. Vazba fentanylu na proteiny
krevni plazmy ¢ini ptiblizn€ 80 %. Absolutni biologicka dostupnost piipravku Instanyl je ptiblizné

89 %.

Klinické tidaje ukazuji, ze fentanyl je velmi rychle absorbovan nosni sliznici. Podavani ptipravku
Instanyl v jednordzovych davkéch v rozmezi od 50 do 200 mikrogramu fentanylu v jedné davce

u onkologickych pacientt s toleranci vii¢i opioidim vedlo k rychlému dosazeni hladiny Cmax 0,35 az
1,2 ng/ml. Odpovidajici stiedni hodnota Tmax je 12-15 minut. Ve studii zaméfené na proporcionalitu
davky byly u zdravych dobrovolnikli pozorovany vyssi hodnoty Tmax.

Distribuce
Po intraven6znim podani fentanylu je inicialni distribu¢ni polocas asi 6 minut a podobny polocas je
pozorovan po intranasalnim podani pfipravku Instanyl. Eliminaéni poloc¢as pro Instanyl ¢ini -u

onkologickych pacientt ptiblizné 3 - 4 hodin.

Biotransformace

Fentanyl je metabolizovan pievazné v jatrech prostiednictvim CYP3A4. Jeho hlavni metabolit
norfentanyl je neaktivni.

Eliminace
Asi 75 % fentanylu je vylouceno mo¢i, vétsinou ve forme neaktivnich metabolitt, méné nez 10 % je

vylouceno jako nezménéna 1é¢iva latka. Asi 9 % davky lze prokazat ve stolici, pfevazné ve formé
metabolitl.
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Linearita

Instanyl vykazuje linearni kinetiku. U zdravych subjektti byla potvrzena linearita davky v rozmezi

50 mikrogramt az 400 mikrogramu piipravku Instanyl.

Studie lékovych interakci byla provedena s nosnim slizni¢nim vazokonstriktorem (oxymetazolin).
Pacienti s alergickou rymou uZzivali oxymetazolin nosni sprej 1 hodinu pied podanim piipravku
Instanyl. Po porovnani bylo dosazeno srovnatelné biologické dostupnosti fentanylu (AUC), s
pouzitim i bez pouziti oxymetazolinu, ale Cmax fentanylu se sniZila a Tmax se zvysil na dvojnasobek pfi
podani oxymetazolinu. Celkovy rozsah expozice fentanylu u subjektu s alergickou rymou bez
predchozi 1é¢by nosnim vazokonstriktorem je srovnatelny se zdravymi subjekty. Je tieba se vyhnout
soucasnému pouzivani nosnich slizni¢nich vazokonstriktort (viz bod 4.5).

Bioekvivalence

Farmakokinetické studie potvrzuji, Ze Instanyl v jednodavkové forme a Instanyl ve vicedavkové formée
nosniho spreje jsou bioekvivalentni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani genotoxicity a karcinogenity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ve studiich fertility a raného embryonalniho vyvoje provadénych na potkanech byl pii vysokych
davkach (300 ug/kg/den s.c.) pozorovan samci prenaseny ucinek, ktery odpovida sedativnim a¢inktim
fentanylu ve studiich na zvitatech. Dale studie na samicich potkanil prokazaly snizeni fertility a
zvySeni embryonalni mortality. Novéjsi studie ukazuji, ze tyto ti€inky na embryo byly vyvolany
maternalni toxicitou a nikoliv pfimym uc¢inkem latky na vyvijejici se embryo. Ve studii prenatalniho a
postnatalniho vyvoje bylo procento pieziti potomku signifikantné snizeno u davek, které mirné snizily
hmotnost matky. Tento uc¢inek by mohl byt bud’ disledkem zménéné mateiské péce, nebo pfimym
i¢inkem fentanylu na mlad’ata. Uéinky na télesny vyvoj a chovani potomkii nebyly pozorovény.
Teratogenni u¢inky nebyly prokazany.

Studie lokalni snasenlivosti s pfipravkem Instanyl u miniprasat prokazaly, Ze podavani ptipravku
Instanyl je dobie tolerovano.

Studie karcinogenity (26tydenni dermalni alternativni biologické zkousky na Tg.AC transgennich
mysich; dvouleta studie subkutanni karcinogenity na potkanech) s fentanylem neodhalily Zadna
zjisténi svédcici o onkogennim potencialu. Hodnoceni vzorkd mozku ze studie karcinogenity u
potkanii odhalilo mozkové 1éze u zvitat, kterym byly podavany vysoké davky fentanyl citratu.
Vyznam téchto nalezii pro cloveka neni znamy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodneho

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Nejsou znédmy.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte ve svislé poloze.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni nosniho spreje se sklada z polypropylenového obalu (PP) a sklenéné lahvicky (hnédé sklo,
tiidy 1) s davkovacim zafizenim. Obal je opatien elektronickym displejem, pocitadlem davek,
vestavénym uzamykacim mechanismem a détskym bezpecnostnim uzaveérem.

Piipravek je dostupny v dale uvedenych velikostech baleni:

Instanyl 50 mikrogramu/davka nosni sprej, roztok. DoseGuard

3,2 ml, které obsahuje fentanylum 1,60 mg, umoziuje uvolnit 20 davek o sile 50 mikrogramu
4,3 ml, které obsahuje fentanylum 2,15 mg, umoziuje uvolnit 30 davek o sile 50 mikrogram
5,3 ml, které obsahuje fentanylum 2,65 mg, umoziuje uvolnit 40 davek o sile 50 mikrogram

Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok. DoseGuard

3,2 ml, které obsahuje fentanylum 3,20 mg, umoziuje uvolnit 20 davek o sile 100 mikrogramt
4,3 ml, které obsahuje fentanylum 4,30 mg, umoziiuje uvolnit 30 davek o sile 100 mikrogramu
5,3 ml, které obsahuje fentanylum 5,30 mg, umoziiuje uvolnit 40 davek o sile 100 mikrogramu

Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok. DoseGuard

3,2 ml, které obsahuje fentanylum 6,40 mg, umoziuje uvolnit 20 davek o sile 200 mikrogramui
4,3 ml, které obsahuje fentanylum 8,60 mg, umoziuje uvolnit 30 davek o sile 200 mikrogramu
5,3 ml, které obsahuje fentanylum 10,60 mg, umoziiuje uvolnit 40 davek o sile 200 mikrogramui

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z diivodu mozného zneuziti fentanylu a ptipadného zbytku roztoku musi byt veskery pouzity i
nepouzity nosni sprej systematicky a odpovidajicim zpuisobem zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky, nebo vracen do 1ékarny.

Obal nosniho spreje obsahuje baterie. Baterie nelze vyménovat.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

Instanyl 50 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok DoseGuard
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogramu/davka nosni sprej, roztok DoseGuard
EU/1/09/531/027-029
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Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok DoseGuard
EU/1/09/531/031-033

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20. ¢ervence 2009
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 1. ¢ervence 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankédch Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na zvlastni 1ékarsky predpis a 1ékarsky predpis s omezenim (viz
Ptiloha I: Souhrn udaji o pfipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

o DalSi opatieni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim vicedavkovych a jednodavkovych piipravkt na trh v kazdém ze ¢lenskych statt
by mél mit drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlaseny kone¢ny edukacni material pfislusnym
narodnim ufadem.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, ze vSem lékattim, 1ékarniklim a pacientlim, u nichz se
predpoklada, ze budou ptedepisovat, vydavat nebo pouzivat Instanyl, budou poskytnuty

edukacéni materialy tykajici se spravného a bezpe¢ného uzivani pfipravku.

Edukac¢ni materidly pro pacienty budou obsahovat nasledujici informace:

o Ptibalovou informaci pro pacienta
o Pokyny pro pacienta/pecovatele
. Rozsitené informace s elektronickym piistupem
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Pokyny pro pacienta/pecovatele

o Instanyl ma byt uzivan pouze tehdy, pokud byli pacienti/pecovatelé predem nalezité
informovani o pouziti tohoto prostfedku a bezpe¢nostnich opatienich.

o Vysvétleni indikace.

o Vysvétleni pojmil prulomova bolest, vnimani bolesti pacientem a jeji [écba.

. Vysvétleni pojmil pouzivani ptipravku mimo schvalenou indikaci, nespravné pouziti,
zneuziti, chyba v medikaci, pfedavkovani, umrti a zavislost.

. Definice pacienta ohrozeného predavkovanim, zneuzitim, nesprdvnym pouzitim a
zavislosti za i¢elem informovani piedepisujicich 1ékait/1ékarniki.

o Nepouzivat Instanyl k 1é¢b¢ jiné kratkodobé bolesti nebo bolestivého stavu a/nebo k 16cbé
vice nez 4 epizod pralomové nadorové bolesti denn¢ (bod 3 Piibalové informace).

o Jednotlivé formy ptipravku nejsou zaménitelné.

. Nutnost obratit se na ptedepisujiciho 1ékare/Iékarnika v ptipad¢é dotazl.

Jak se Instanyl pouziva

o Navod k pouziti nosniho spreje

o Navod k otevieni a uzavieni pouzdra s détskym bezpeénostnim uzavérem (v ptipadé
vicedavkového nosniho spreje), détského bezpecnostniho uzavéru (v ptipadé
viceddvkového nosniho spreje DoseGuard) nebo blistru (v pfipadé jednodavkového
nosniho spreje).

o V piipadé vicedavkového nosniho spreje a viceddvkového nosniho spreje DoseGuard:
informace o systému pocitani davek.

o V piipadé vicedavkového nosniho spreje nebo vicedavkového nosniho spreje DoseGuard
musi byt vSechno nepouzité 1é¢ivo nebo prazdné lahvicky systematicky vraceny do
lékarny v souladu s mistnimi pozadavky.

o V piipadé jednodavkového nosniho spreje musi byt vSechno nepouzité 1é¢ivo
systematicky vraceno do Iékarny v souladu s mistnimi poZadavky.

o Doporuceni, jak si vyhledat digitalni informace a instruktazni videa.

Edukaéni materialy pro 1ékafe budou obsahovat nésledujici informace:

Souhrn udaji o pfipravku a ptibalova informace
Pokyny pro lékare

Kontrolni seznam pro piedepisovani

Rozsitené informace s elektronickym piistupem

Pokyny pro 1ékare

o Lécbu ma zahajit/sledovat 1ékaf se zkuSenostmi v oblasti 1é¢by opioidy u onkologickych
pacientll, zejména z hlediska pievozu z nemocnice domi.

o Vysvétleni pouziti pfipravku mimo schvalenou indikaci (tj. indikace, veék) a zavaznych rizik
nespravného pouziti, zneuziti, chyby v medikaci, ptedavkovani, imrti a zavislost.

o Nutnost sdélit pacientiim/pecovateliim informace ohledné¢:

o Vedeni 1éCby a rizika zneuziti a zavislosti.
o Nutnosti pravidelného ptehodnocovani predepisujicimi 1ékari.
o Vyzvat je k hlaseni jakéhokoli problému s vedenim 1é¢by.
. Identifikace a sledovani pacienti, u kterych hrozi zneuZiti a nespravné pouziti, pred zahajenim
1é¢by a v jejim prubéhu za ucelem identifikace hlavnich ryst poruchy z uzivani opiatd (OUD):
rozliSeni rysi vedlejSich ¢inki opioidl od poruchy z uzivani opiata.

° Vyznam hlaSeni pouziti mimo schvalenou indikaci, nespravného pouziti, zneuziti, zavislosti a
pfedavkovani ptipravkem.
o Nutnost ptizplisobeni 1é¢by pii rozpoznani OUD.

Lékar predepisujici Instanyl nosni sprej musi pecliveé vybrat vhodné pacienty a informovat je o
nasledujicim:
o Navod k pouziti nosniho spreje
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o Navod Kk otevieni a uzavieni pouzdra s détskym bezpeénostnim uzavérem (v ptipadé
viceddvkového nosniho spreje), détského bezpecnostniho uzavéru (v ptipadé vicedavkového
nosniho spreje DoseGuard) nebo blistru (v pfipadé jednodavkového nosniho spreje)

. Informace o systému pocitdni davek uvedené na obalu a v eduka¢nim materidlu pro
vicedavkovy nosni sprej

o V piipadé vicedavkového nosniho spreje a vicedavkoveho nosniho spreje DoseGuard
musi byt vSechno nepouZité 1écivo nebo prazdné lahvicky systematicky zlikvidovany
v souladu s mistnimi pozadavky.

. V ptipadé jednodavkového nosniho spreje musi byt v§echno nepouzité 1é€ivo
systematicky zlikvidovano v souladu s mistnimi pozadavky.

o Nikdy neposkytovat sviij ptipravek jinym, ani se neodchylovat od ucelu jeho pouziti.

o Aktualizace tdaji na obalu véetné hyperalgezie, pouziti v t€hotenstvi, 1ékovych interaket,
napf. s benzodiazepiny, iatrogenni zavislost, vysazeni a zavislost.

o Predepisujici 1ékar musi pouzivat kontrolni seznam pro ptredepisujici 1€kaie.

Kontrolni seznam pro ptedepisovani

Pozadované kroky pred piredepsanim piipravku Instanyl. Diive nez piedepiSete nosni sprej

Instanyl v jednodavkové formeé nebo ve viceddvkové forme nebo vicedavkovy nosni sprej

DoseGuard, proved'te prosim vSechny nasledujici kroky:

o Dbejte na to, aby byly splnény vSechny prvky schvalené indikace.

o Predejte pokyny ohledné pouzivani nostniho spreje pacientovi a/nebo jeho pecovateli.

o Pouze pro nosni sprej v jednodavkové formé: Poucte pacienta o tom, ze se jedna 0
jednorazovy nosni sprej (kazdy nosni sprej obsahuje pouze jednu davku a davkovac se ma
stisknout teprve po zasunuti konce spreje do nosu, nema se zkouset pied pouzitim).

o Zajistéte, aby si pacient precetl piibalovy letak v krabicce ptipravku Instanyl.

o Predejte pacientovi dodany edukacni material o ptipravku Instanyl pro pacienta, ve
kterém je uvedeno nasledujici:

o  Nadorové onemocnéni a bolest.
o Instanyl. Co to je? Jak ho mam pouzivat?
o Instanyl. Rizika nespravného pouZiti.

o Poucte pacienta o tom, jak oteviit détsky bezpecnostni uzaveér (u jednodavkové formy
ptipravku Instanyl), pouzdro s détskym bezpecnostnim uzaveérem (u vicedavkové formy
piipravku Instanyl) nebo détsky bezpe¢nostni uzavér (u vicedavkového nosniho spreje
DoseGuard), jak je uvedeno v eduka¢nim materidlu pro pacienta v ¢asti ,,Instanyl. Co to
je? Jak ho mam pouzivat?*

o Vysvétlete pacientovi rizika pouziti vét§tho mnozstvi, nez je doporucena davka piipravku
Instanyl.

o Vysvétlete pouziti karet pro monitorovani davky.

o Poucte pacienta o piiznacich ptfedavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékai'ské péce.

o Vysvétlete pacientovi, jak pripravek bezpecné ulozit a uchovavat mimo dosah a dohled
déti.

o Vysvétlete spravnou likvidaci nosniho spreje Instanyl v jednodavkové formé nebo ve

vicedavkové formé nebo vicedavkového nosniho spreje DoseGuard.

o Pfipomente pacientovi a/nebo pecovateli, ze budou-li mit jakékoli otazky nebo obavy
ohledné zptisobu pouzivani ptipravku Instanyl nebo ohledn¢ souvisejicich rizik
nespravného pouziti a zneuziti, maji se obratit na svého lékare.

Edukac¢ni materidl pro 1ékarniky bude obsahovat nasledujici informace:

Souhrn udajt o piipravku a ptibalova informace
Pokyny pro Iékarniky

Kontrolni seznam pro vydavani

Rozsifené informace s elektronickym pfistupem
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Pokyny pro lékarniky

o Lécbu ma zahajit/sledovat l1ékat se zkuSenostmi v oblasti 1écby opioidy u onkologickych
pacientli, zejména z hlediska pfevozu z nemocnice domil.

. Vysvétleni pouziti ptipravku mimo schvalenou indikaci (tj. indikace, veék) a zdvaznych rizik
nespravného pouziti, zneuziti, chyby v medikaci, predavkovani, tmrti a zavislosti.

o Nutnost sdélit pacientim/pecovateltim informace ohledné:

o Vedeni 1é¢by a rizika zneuziti a zavislosti.
o Nutnosti pravidelného ptehodnocovani predepisujicimi lékafi.
o  Vyzvat je k hlaseni jakéhokoli problému s vedenim 1é¢by.
. Sledovani pacientd, u kterych hrozi zneuziti a nespravné pouziti v prubéhu 1écby pro
identifikaci hlavnich ryst poruchy z uzivani opiatti (OUD): rozliSeni ryst vedlejsich acinkt
opioidii od poruchy z uzivani opiata.

o Vyznam hlaSeni pouziti mimo schvalenou indikaci, nespravného pouziti, zneuziti, zavislosti a
predavkovani pripravkem.

o Pfi rozpoznani OUD je nutné kontaktovat lékare.

o Lékarnik musi byt dobie obeznamen s eduka¢nimi materialy dfive, nez je pfeda pacientovi.

o Instanyl nosni sprej neni zaménitelny s jinymi piipravky obsahujicimi fentanyl.

Lékarnik, ktery nosni sprej Instanyl vydava, musi pacientovi pfedat nasledujici informace:

o Instrukce o pouziti nosniho spreje

o Instrukce k otevieni a uzavieni pouzdra s détskym bezpe¢nostnim uzavérem (v piipadé
viceddvkového nosniho spreje), détského bezpecnostniho uzavéru (v ptipadé vicedavkového
nosniho spreje DoseGuard) nebo blistru (v piipadé jednodavkového nosniho spreje)

o Informace o systému pocitdni davek uvedené na obalu a v eduka¢nim materidlu pro
vicedavkovy nosni sprej nebo vicedavkovy nosni sprej DoseGuard.

o Lékarnik musi informovat pacienta, aby z divodu mozného odcizeni a zneuziti nosniho
spreje pripravku Instanyl jej preventivné uchovaval na bezpecném miste.

o V piipadé viceddvkového nosniho spreje nebo viceddvkového nosniho spreje DoseGuard
musi byt v§echno nepouzité 1é¢ivo nebo prazdné lahvicky systematicky vraceny do
lékarny v souladu s mistnimi pozadavky.

o V ptipadé jednodavkového nosniho spreje musi byt v§echno nepouzité 1é¢ivo
systematicky vraceno do Iékarny v souladu s mistnimi pozadavky.
. Lékarnik musi pouzivat kontrolni seznam pro piedepisujici I€karniky.

Kontrolni seznam pro vydavani

Pozadované kroky pted vydanim ptipravku Instanyl. Diive nez vydate nosni sprej Instanyl v

jednodavkové forme nebo ve vicedavkové formé nebo vicedavkovy nosni sprej DoseGuard,

proved’te prosim vSechny nasledujici kroky:

o Dbejte na to, aby byly splnény vSechny prvky schvalené indikace.

o Ptedejte pokyny ohledné pouzivani nostniho spreje pacientovi a/nebo pecovateli.

o Pouze pro nosni sprej v jednodavkové formé: Poucte pacienta o tom, Ze se jedna o
jednorazovy nosni sprej (kazdy nosni sprej obsahuje pouze jednu davku a davkovac by se
mél stisknout teprve po zasunuti konce spreje do nosu, nema se zkouset pred pouzitim).

o Zajistéte, aby si pacient precetl piibalovy letdk v krabicce piipravku Instanyl
Vv jednodavkové formée, ve vicedavkové formé nebo ve vicedavkové formeé DoseGuard.

o Piedejte pacientovi dodané edukacni materialy o pfipravku Instanyl pro pacienta, ve které
je uvedeno nasledujici:

o  Nadorové onemocnéni a bolest.
o Instanyl. Co to je? Jak ho mam pouzivat?
o Instanyl. Rizika nespravného pouZiti.

o Poucte pacienta o tom, jak otevtit détsky bezpe¢nostni uzaveér (u jednodavkové formy
ptipravku Instanyl), pouzdro s détskym bezpecnostnim uzaveérem (u vicedavkové formy
ptipravku Instanyl) nebo détsky bezpecnostni uzavér (u vicedavkové formy piipravku
Instanyl DoseGuard), jak je uvedeno v edukaénich materialech pro pacienta v ¢asti
,Instanyl. Co to je? Jak ho mam pouzivat?*
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o Vysvétlete pacientovi rizika pouziti vétSsiho mnozstvi, nez je doporucend davka ptipravku

Instanyl.
o Vysvétlete pouziti karet pro monitorovani davky.
o Poucte pacienta o pfiznacich predavkovani fentanylem a nutnosti okamzité 1ékatské péce.
o Vysvétlete pacientovi, jak pripravek bezpecné ulozit a uchovavat mimo dosah a dohled
déti.
o Vysvétlete spravnou likvidaci nosniho spreje Instanyl v jednodavkové formeé nebo ve

vicedavkové forme nebo ve vicedavkové formé ptipravku Instanyl DoseGuard.

Elektronicky pfistup k edukaénim materidlim

Elektronicky piistup ke vSem aktualizacim edukacnich materiald bude vylepsen. Eduka¢ni materialy
pro piedepisujici Iékate, 1ékarniky a pacienty budou dostupné prostiednictvim webovych stranek a
budou k dispozici ke stazeni. Instruktazni videa o pouzivani pfipravku budou také k dispozici
prostfednictvim webovych stranek. Podrobnosti o vylepsené elektronické dostupnosti budou po
schvaleni tohoto planu pro fizeni rizik projednany S pfislusnymi narodnimi organy a EMA, podle
potieby.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZDRO S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Vicedavkové)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramui/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras odpovidajici fentanylum 500 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 50 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok 1,8 ml
Nosni sprej, roztok 2,9 ml
Nosni sprej, roztok 5,0 ml

1,8 ml-10 davek
2,9 ml-20 davek
5,0 mlI-40 davek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Nosni podani

Instrukce pro otevieni a uzavieni pouzdra:
- Uchopte pouzdro

E

- Odstrante pojistku, ktera garantuje, ze toto pouzdro nebylo jesté otevieno
- Pfilozte palec a prostednicek ze stran na pouzdro
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- Zmacknéte pouzdro smérem dovniti za pouziti palce a prostiednicku
- Soucasn¢ vlozte druhy palec na celni zaklopku a také stisknéte smérem dovnitt
- Postupné stisknéte vSechny tii body

Eiler

- Tahem oteviete vicko
- Po pouziti ptipravku Instanyl musi byt nosni sprej vZzdy uloZzen do vnitini uchytky a pouzdro musi byt
uzavieno

.

- Pfi zavirani pouzdra se ujistéte, ze postranni stény zapadly zpét do drazek
- Pevnym tlakem dolt tlacte na stény dokud nezaklapnou do spravné pozice

Zaskrtnéte jedno okénko po pouziti kazdé davky
(Zaskrtavaci okénka 10, 20 nebo 40 okének)

Zaskrinéte i::-;(; :':I:;o po pousiti Zaskrinéte 1;(6;[2:1% (:jlﬁrrll;o po pouZiti Zaskrinéte Leal:;:; (:1':'3:;0 po pouZiti
10 davek 20 davek 40 davek
oot
NN
Hoooooooon gudoodoudd doooooooo ]
LoUouboouod oooooodood

Vzdy po pouziti ukladejte nosni sprej do pouzdra s détskym bezpe¢nostnim uzavérem.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:(‘EIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento piipravek smi pouzivat pouze pacienti, kteti k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.
Nahodné pouziti mize vést k amrti.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.
Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci p¥ipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/001
EU/1/09/531/002
EU/1/09/531/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

Instanyl 50
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI/ LAHVICKA (Vicedavkoveé)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 50 mikrogramt/davka nosni sprej
fentanylum

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 ml — 10 davek
2,9 ml - 20 davek
5,0 ml — 40 davek

6. JINE

Néahodné pouziti mtize vést k amrti.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZDRO S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Vicedavkové)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovidajici fentanylum 1 000 mikrogramu.
Jedna davka (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 100 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok 1,8 ml
Nosni sprej, roztok 2,9 ml
Nosni sprej, roztok 5,0 ml

1,8 ml — 10 davek
2,9 ml - 20 davek
5,0 ml — 40 davek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nosni podani

Instrukce pro otevieni a uzavieni pouzdra:
- Uchopte pouzdro

E'

- Odstrante pojistku, ktera garantuje, Ze toto pouzdro nebylo jesté otevieno
- Ptilozte palec a prostiednicek ze stran na pouzdro

56



- Zmacknéte pouzdro smérem dovniti za pouziti palce a prostiednicku
- Soucasn¢ vlozte druhy palec na Celni zaklopku a také stisknéte smérem dovnitf
- Postupné stisknéte vSechny tii body

Eiler

- Tahem oteviete vicko
- Po pouziti ptipravku Instanyl musi byt nosni sprej vZzdy uloZen do vnitini uchytky a pouzdro musi byt
uzavieno

.

- Pfi zavirani pouzdra se ujistéte, ze postranni stény zapadly zpét do drazek
- Pevnym tlakem dolt tlacte na stény dokud nezaklapnou do spravné pozice

Zaskrtnéte jedno okénko po pouziti kazdé davky
(Zaskrtavaci okénka 10, 20 nebo 40 okének)

Zatkrinéte l:;l:.:; :ﬂ? po pouziti Zaskrinéte {(ea[:';% %ﬂ:o PO pouziti Zaskrnéte Leal:;:j% (:1'(;"1(:0 po pouzit
DG 20 davek 40 davek
HEEREEEEEE
RN
0000000000 oot Dodododoo oot
OOOooooon oudoouooon

Vzdy po pouziti ukladejte nosni sprej do pouzdra s détskym bezpecnostnim uzavérem.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento piipravek smi pouzivat pouze pacienti, kteti k 1écbé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.
Nahodné pouziti mize vést k amrti.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.
Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/004
EU/1/09/531/005
EU/1/09/531/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 100
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI/ LAHVICKA (Vicedavkoveé)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 100 mikrogramu/davka nosni sprej
fentanylum

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 ml - 10 davek
2,9 ml - 20 davek
5,0 ml — 40 davek

6. JINE

Néahodné pouziti mtize vést k amrti.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

POUZDRO S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Vicedavkové)

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras odpovidajici fentanylum 2 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 200 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok 1,8 ml
Nosni sprej, roztok 2,9 ml
Nosni sprej, roztok 5,0 ml

1,8 ml — 10 davek
2,9 ml — 20 davek
5,0 ml — 40 davek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nosni podani

Instrukce pro otevieni a uzavieni pouzdra:
- Uchopte pouzdro

E'

- Odstrante pojistku, ktera garantuje, ze toto pouzdro nebylo jesté otevieno
- Pfilozte palec a prostiednicek ze stran na pouzdro
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- Zmacknéte pouzdro smérem dovniti za pouziti palce a prostiednicku
- Soucasn¢ vlozte druhy palec na Celni zaklopku a také stisknéte smérem dovnitt
- Postupné stisknéte vSechny tii body

Eiler

- Tahem oteviete vicko
- Po pouziti ptipravku Instanyl musi byt nosni sprej vZdy ulozen do vnitini tchytky a pouzdro musi byt
uzavieno

.

- Pfi zavirani pouzdra se ujistéte, ze postranni stény zapadly zpét do drazek
- Pevnym tlakem dolt tlacte na stény dokud nezaklapnou do spravné pozice

Zaskrtnéte jedno okénko po pouziti kazdé davky
(Zaskrtavaci okénka 10, 20 nebo 40 okének)

Zatkrnéte E;;ILZ ZZT;O po pouziti Zaskrinéte {(e;[;:::é (:1'::(:0 po pouZiti Zaskrnéte Leal:;:; (:1':'3:;0 po pouzit
10 davek 20 davek 40 davek
IR
HENEE NN
DUooodoodog oo ooy oo oon
OOo0ooooon godoooooom

Vzdy po pouziti ukladejte nosni sprej do pouzdra s détskym bezpecnostnim uzavérem.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:(‘EIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento piipravek smi pouzivat pouze pacienti, kteti k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.
Nahodné pouziti mize vést k amrti.

8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte lahvicku ve svislé poloze.
Chraiite pied mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/007
EU/1/09/531/008
EU/1/09/531/009

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 200

63



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI/ LAHVICKA (Vicedavkoveé)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 200 mikrogramu/davka nosni sprej
fentanylum

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1,8 ml - 10 davek
2,9 ml - 20 davek
5,0 ml - 40 davek

6. JINE

Néahodné pouziti mize vést k amrti.

65



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL —- KRABICKA (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramt nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jednojednodavkove baleni nosniho spreje obsahuje jednu davku (100 mikrolitrti) fentanyli citras,
odpovida fentanylum 50 mikrogramu (pg).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok

2 jednodavkova baleni

6 jednodavkovych baleni
8 jednodavkovych baleni
10 jednodavkovych baleni

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nosni podani
Jeden sprej (obal) obsahuje pouze jednu davku. Sprej nesmi byt zkouSen pred pouzitim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pfipravek smi pouzivat pouze pacienti, ktefi k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.

Nahodné pouziti mize zpusobit zavazné poskozeni a mize vést k umrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/010
EU/1/09/531/011
EU/1/09/531/012
EU/1/09/531/013

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 50, jedna davka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

67



18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 50 mikrogramui, nosni sprej
fentanylum

2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Nosni podani

1 davka

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nahodné pouziti maze vést k umrti.

69



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK / JEDNODAVKOVY NOSNI SPREJ

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 50 pg, nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE

70



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL —- KRABICKA (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 100 mikrogramti nosni sprej, roztok v jednodadvkovém obalu
fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno jednodavkové baleni nosniho spreje obsahuje jednu davku (100 mikrolitr) fentanyli citras,
odpovida fentanylum 100 mikrogrami (ug).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Déle obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok

2 jednodavkova baleni

6 jednodavkovych baleni
8 jednodavkovych baleni
10 jednodavkovych baleni

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nosni podani
Jeden sprej (obal) obsahuje pouze jednu davku. Sprej nesmi byt zkouSen pred pouzitim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pfipravek smi pouzivat pouze pacienti, ktefi k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.

Nahodné pouziti mize zpusobit zavazné poskozeni a mize vést k umrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/014
EU/1/09/531/015
EU/1/09/531/016
EU/1/09/531/017

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 100, jedna davka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 100 mikrogramu, nosni sprej
fentanylum

| 2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Nosni podani

1 davka

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nahodné pouziti mtize vést k amrti.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK / JEDNODAVKOVY NOSNI SPREJ

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 100 pg, nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL —- KRABICKA (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 200 mikrogramti nosni sprej, roztok v jednodadvkovém obalu
fentanylum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno jednodavkové baleni nosniho spreje obsahuje jednu davku (100 mikrolitr) fentanyli citras,
odpovida fentanylum 200 mikrogrami (ug).

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
voda pro injekci

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Nosni sprej, roztok

2 jednodavkova baleni

6 jednodavkovych baleni
8 jednodavkovych baleni
10 jednodavkovych baleni

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Nosni podani
Jeden sprej (obal) obsahuje pouze jednu davku. Sprej nesmi byt zkouSen pred pouzitim.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}ZélVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pfipravek smi pouzivat pouze pacienti, ktefi k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.

Nahodné pouziti mize zpusobit zavazné poskozeni a mize vést k umrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/018
EU/1/09/531/019
EU/1/09/531/020
EU/1/09/531/021

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 200, jedna davka

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR S DETSKYM BEZPECNOSTNIM UZAVEREM (Jedna davka)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Instanyl 200 mikrogramu, nosni sprej
fentanylum

2. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Nosni podani

1 davka

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Néahodné pouziti mtize vést k amrti.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK / JEDNODAVKOVY NOSNI SPREJ

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 200 pg nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — KRABICKA: DoseGuard

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 50 mikrogramui/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 500 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 50 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

DoseGuard

Nosni sprej, roztok 3,2 ml
Nosni sprej, roztok 4,3 ml
Nosni sprej, roztok 5,3 ml

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci
Nosni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpec¢nostniho uzavéru.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pripravek smi pouZzivat pouze pacienti, kteti k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.

Néhodné pouziti miize zplisobit zavazné poskozeni a mize vést k umrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.
Uchovévejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci p¥ipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/023
EU/1/09/531/024
EU/1/09/531/025

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 50

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI/ NOSNI SPREJ DoseGuard

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 50 mikrogramt/davka nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpecnostniho uzavéru.
N&hodné pouziti miZze vést k amrti.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — KRABICKA: DoseGuard

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 100 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 1 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 100 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

DoseGuard

Nosni sprej, roztok 3,2 ml
Nosni sprej, roztok 4,3 ml
Nosni sprej, roztok 5,3 ml

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nosni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpecnostniho uzavéru.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pripravek smi pouZzivat pouze pacienti, kteti k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.

Néhodné pouziti miize zplisobit zavazné poskozeni a mize vést k umrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.
Uchovévejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/027
EU/1/09/531/028
EU/1/09/531/029

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 100

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI/ NOSNI SPREJ DoseGuard

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 100 mikrogramu/davka nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpec¢nostniho uzavéru.
Néahodné pouziti mtize vést k amrti.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL — KRABICKA: DoseGuard

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Instanyl 200 mikrogramt/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum 2 000 mikrogramd.
Jedna davka (100 mikrolitrii) obsahuje fentanylum 200 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Dale obsahuje: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
¢isténa voda

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

DoseGuard

Nosni sprej, roztok 3,2 ml
Nosni sprej, roztok 4,3 ml
Nosni sprej, roztok 5,3 ml

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Nosni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpec¢nostniho uzavéru.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tento pripravek smi pouZzivat pouze pacienti, kteti k 1é€bé chronické nadorové bolesti uzivaji jiz jiné
opioidy.
Nahodné pouziti miize zplsobit zavazné poskozeni a mize vést k amrti.
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8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pied mrazem.
Uchovévejte ve svislé poloze.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Udaje o likvidaci piipravku naleznete v piibalové informaci.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/09/531/031
EU/1/09/531/032
EU/1/09/531/033

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Instanyl 200

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

91



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

OZNACENI/ NOSNI SPREJ DoseGuard

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI{

Instanyl 200 mikrogramu/davka nosni sprej
fentanylum
Nosni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20 davek (3,2 ml)
30 davek (4,3 ml)
40 davek (5,3 ml)

6. JINE

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nosni sprej po pouziti vzdy uzaviete nasazenim détského bezpecnostniho uzavéru.
Néahodné pouziti mtize vést k amrti.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Instanyl 50 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok

Instanyl 100 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok

Instanyl 200 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Instanyl a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Instanyl pouzivat
Jak se Instanyl pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Instanyl uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

USRS -

1. Co je Instanyl a k ¢emu se pouzZiva

Instanyl obsahuje 1é¢ivou latku fentanyl a patfi do skupiny silnych 1éki proti bolesti, které se nazyvaji
opioidy. Opioidy zabranuji ptenosu bolestivych pociti do centralniho nervového systému.

Instanyl uc¢inkuje rychle a je pouzivan k ulevé od prillomové bolesti u dospélych pacientl trpicich
nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji opioidy k 1é¢be chronické bolesti. Prilomova bolest je nahle
vznikla bolest, ktera se miize vyskytnout, i prestoze uzivate predepsané opioidy proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete Instanyl pouzivat

NepouZzivejte Instanyl

- jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- jestlize pravidelné neuzivate predepsané opioidni 1é€ivo (napft. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin) ur¢ené ke zvladnuti pietrvavajici bolesti a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1é¢iva neuzivate, nesmite
ptipravek Instanyl uzivat, protoze muze zvysit riziko, Ze se vam dychani nebezpecné zpomali
a/nebo bude melké ¢i dokonce prestanete dychat.

- jestlize uzivate 1é¢ivy pripravek obsahujici natrium-oxybutyrat.

- jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prulomovou.

- jestlize trpite vaznymi dychacimi obtizemi nebo trpite vaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

- jestliZe jste diive prod¢lal(a) radioterapii (ozafovani) obliceje.

- jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu.
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Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé 5 ,,Jak pripravek Instanyl uchovavat®).

Pied pouzitim piipravku Instanyl se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem, zvlaste:

- jestlize trpite dlouhodobé vaznym obstrukénim plicnim onemocnénim, Vase dychani se muze
zhorsit po pouziti ptipravku Instanyl.

- jestlize mate problémy se srdcem, zvlasté pomaly tep srdce, nizky krevni tlak, nizky objem
krve.

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

- jestlize mate problém s funkci mozku naptiklad z divodu naddoru mozku, z divodu poranéni
hlavy nebo zvyseny nitrolebni tlak.

- jestlize se u vas nékdy pii uzivani opioidd rozvinula nedostatecnost nadledvin nebo nedostatek
pohlavnich hormont (androgenni deficience).

- jestlize uzivate léky na zklidnéni, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (pfectéte si
také bod ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika (piectéte si prosim také bod ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky zvané parcialni agonisté/antagonisté napi. buprenorfin, nalbufin
a pentazocin (1é¢ivé piipravky k 1é¢bé bolesti), protoze se u vas mohou objevit ptiznaky
syndromu z vysazeni. Dalsi informace najdete v bodu ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a Instanyl*.

- jestlize pouZzivate jiny nosni sprej napiiklad pii bézné rymé nebo pii alergii.

Poruchy dychani ve spanku

Ptipravek Instanyl mize zptisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (ptestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptsobené dusnosti, potiZze udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych
pfiznaki vS§imnete, obrat'te se na lékaie. Ten mlze zvazit snizeni davky ptipravku.

JestliZe pocitite zhorSené dychani po pouZiti piipravku Instanyl, je velmi diileZité, abyste
neprodlené vyhledal(a) 1ékaie nebo se dostavil(a) do nemocnice.

Porad’te se se svym lékafem, pokud pfi pouziti ptipravku Instanyl:

- mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), ktera neodpovida na
zvy$enou davku Iéku predepsanou Vasim 1ékafem

- zaznamente kombinaci nasledujicich symptomui: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie (ztrata
chuti k jidlu), tnava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto ptiznakd mize znamenat
potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pii tomto onemocnéni
nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormont

Jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu nebo nepiijemnymi pocity v nose po pouziti pfipravku
Instanyl, musite tuto skute¢nost oznamit lékafti, ktery zvazi jiny zptsob 1écby prilomové bolesti.

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coZ je opioid. Opakované pouzivani opioidnich pfipravki

k 16¢bé bolesti mize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na néj zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pti pouzivani ptipravku Instanyl se také mtize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovani davky ptipravku Instanyl mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale mtize
to byt také skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze ptipravek je méné ucinny, porad’te se se svym lékarem.
Lékar urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani ptipravku Instanyl postupné snizovat.

Zavislost
Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mtize vést

k Zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinki se mize zvysit pii vy$si davce a
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delsi dob€ pouzivani. Zavislost mtze vést k tomu, Ze si jiz nemizZete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého

ptipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. Mlizete mit pocit, Zze musite

pokracovat v pouzivani 1é¢ivého pripravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku z&vislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (zavislost).

- jste kutdk (kufacka).

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si pii pouzivani ptipravku v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, miZe se jednat o znamku

toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

- Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

- Musite pouzit vys$si nez doporuc¢enou davku.

- Tento piipravek pouzivate z jinych diivodi, nez je pfedepsano, naptiklad ,,ztstat v klidu“ nebo
,»pomoci Vam spat”.

- Jste se opakované a netispésné pokousel(a) ptestat tento ptipravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

- Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobie (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost,
zimnice, tfes a poceni), pfi¢emz po jeho opétovném pouZiti se citite Iépe (,,abstinenéni
ptiznaky*, ,,ptiznaky z vysazeni‘).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecne.

Déti a dospivajici
Instanyl nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Instanyl mtize mit vliv na u€inek jinych lé¢ivych piipravkl nebo jeho ti¢inek mize byt ovlivnén

uzivanim jinych léCivych pripravka.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pti uzivani nasledujicich 1€ki:

- jiné ptipravky k 1é¢bé bolesti a nékteré piipravky k 1é¢bé bolesti nervového puvodu (jako je
gabapentin a pregabalin).

- vSechny pfipravky, které normalné navozuji spanek (maji zklidiujici u€inky), jako jsou ptipravky
na spani, sedativa jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, pfipravky k 1€cbé tizkosti
(anxiolytika), ptipravky k 1écb¢ alergie (antihistaminika) a léky na zklidnéni (trankvilizéry),
ptipravky uvolnujici svalové napéti (myorelaxancia) a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin).
Uzivani téchto jinych 1€kt sou¢asné s pfipravkem Instanyl mtize zpusobit zvySenou ospalost,
hluboky utlum a ovlivnit Vasi schopnost dychat (atlum dychani), coz miize vést ke komatu
(hluboké bezvédomi) a mlize byt zZivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno
jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékaf predepise ptipravek Instanyl spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech sedativech, které uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporuc¢ené
Vasim Iékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznakl uvedenych vyse. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

- jakékoli ptipravky, které mohou mit vliv na zptsob, jakym VasSe t€lo rozklada ptipravek Instanyl,
jako naptiklad

e ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (1éky k 1é¢bé HIV infekce);
¢ inhibitory CYP3A4 jako jsou ketokonazol, itrakonazol, a flukonazol (1éky k 1é¢bé plisiiovych
infekci);
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¢ troleandomycin, klarithromycin, nebo erythromycin (léky k 1é¢bé bakterialnich infekci);
e aprepitant (k 16¢bé tézké nevolnosti - pocitu na zvraceni);
e diltiazem a verapamil (Iéky k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnéni).

- 1é¢ivé piipravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji k 16¢bé
zavaznych depresivnich stavl, pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Riziko nezadoucich ucinkt se zvysuje, pokud uzivate Iéky, jako jsou nektera antidepresiva nebo
antipsychotika. Ptipravek Instanyl miize vzajemné reagovat s témito 1éky a mize u vas dojit ke
zmeén¢ dusevniho stavu (napf. neklid s potfebou pohybu (agitovanost), halucinace, kdma (hluboké
bezvédomi)) a k dal$im G¢inktim, jako je zvySeni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny srde¢ni
puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexti, ztuhlost svalti, nedostate¢na koordinace a/nebo
ptiznaky v travicim traktu (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Vas lékai vam fekne, zda je
pro vas pfipravek Instanyl vhodny.

- 1éky nazyvané parcialni opioidni agonisté/antagonisté napt. buprenorfin, nalbufin a pentazocin
(Iéky k 16¢be bolesti). Mohl(a) byste mit pfiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a pocent).

- v8echny léky, které se aplikuji do nosu, zvlasté oxymetazolin, xylometazolin a podobné 1éky, které
se pouzivaji k ulevé od ucpaného nosu.

Piipravek Instanyl s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi pouzivani piipravku Instanyl se vyvarujte piti alkoholu, protoze mtze zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych nezadoucich tc¢inkd.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Instanyl nesmi byt pouzivan v prubéhu te¢hotenstvi, pokud 1ékat nerozhodne jinak.

Instanyl nesmi byt pouzivan v priabéhu porodu, protoze fentanyl mtize zpiisobit vazné dychaci obtize u
novorozence.

Fentanyl piechadzi do matetského mléka a mize vyvolavat nezadouci u¢inky u kojeného ditéte.
Nepouzivejte Instanyl, jestlize kojite. Kojeni neza¢inejte po dobu nejméné 5 dni po posledni davce
ptipravku Instanyl.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V prubéhu 1é¢by pripravkem Instanyl netid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte Zadné stroje.
Instanyl mtize zpusobit zavrat’, ospalost a poruchy zraku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Instanyl pouziva

Pred zahajenim 1écby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami 1ékai také probere, co miizete o¢ekavat od
pouzivani pfipravku Instanyl, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékare a
kdy musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4) porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka ptipravku Instanyl je nezavisla na Vasi zavedené 1é¢bé chronické bolesti.

Pokud pouzivate Instanyl poprvé, 1ékar bude s Vami spolupracovat na stanoveni davky ptipravku,
ktera vam piinese tlevu od prilomové bolesti.

Pocatecni davkou by méla byt jedna davka 50 mikrogrami do jedné nosni dirky vzdy, kdyz budete mit
epizodu prulomové bolesti. V prubchu stanoveni dostatecné davky Vam lékat mize doporucit pouziti
vys$si davky.
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JestliZze neni dosazeno dostateéné tlevy od prulomové bolesti po 10 minutach po prvni davee, muzete
pro tuto epizodu pouZit pouze jednu dalsi davku.

Obecné pied dalsim pouzitim piipravku k 1é¢bé epizody prilomové bolesti vyckejte 4 hodiny. Ve
vyjimeénych piipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive, mtzete K jeji 16€be pouzit piipravek
Instanyl, ale pockejte nejméné 2 hodiny, nez tak uc€inite. Pokud mivate pravidelné epizody prulomové
bolesti v intervalech kratsich nez 4 hodiny, kontaktujte svého 1ékate, protoze mize byt nutné upravit
vasi obvyklou 1é€bu nadorové bolesti.

Instanyl mtizete pouzit k 1é¢b¢é maximalné Ctyt epizod prulomové bolesti denné.

Jestlize mate vice nez Ctyfi epizody prulomové bolesti denné, informujte svého lékare, ktery mtize vasi
obvyklou 1é€bu nadorové bolesti pozménit.

Pro piehled o poctu pouzitych ddvek piipravku Instanyl, pouzijte zaskrtavaci okénka v ptilozené
brozute, ktera je uloZzena na vrchu pouzdra s détskym bezpecnostnim uzavérem.

Neménite svévolné davku pripravku Instanyl ani pfedepsanou 1écbu bolesti. Zména 1écby ¢i davky
ptipravku Instanyl musi byt nastavena ve spolupraci s lékatem.

Instanyl je urcen pro nosni podani.

Prectéte si prosim navod K pouziti na konci této pribalové informace, kde se dozvite, jak
pouzivat pripravek Instanyl.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Instanyl, nez jste mél(a) nebo pokud si myslite, Ze nékdo
pouZzil pripravek Instanyl nahodné

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Instanyl, nez jste mé¢l(a), je velmi dilezité, abyste neprodlene
vyhledal(a) Iékate nebo se dostavil(a) do nemocnice nebo na oddéleni akutniho pfijmu ke zhodnoceni
rizika a pro instrukce jak dale postupovat.

Ptiznaky predavkovani jsou:

Spavost, ospalost, zavraté, snizeni télesné teploty, pomaly srdecni tep, obtize pfi koordinaci pohybt
rukou a nohou.

Ve velmi zavaznych ptipadech predavkovani piipravkem Instanyl miize nastat bezvédomi, utlum,
kiece a zavazné dechové obtize (velmi pomalé a mélké dychani). Pfedavkovani miize také zptsobit
poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.

Jestlize se u Vas objevi vySe popsané ptiznaky, vyhledejte neprodlen¢ 1ékatrskou pomoc.

Informace pro pecovatele

JestliZze zpozorujete u osoby, ktera pouziva Instanyl, nahlé zpomaleni pohybt, obtize s dychanim nebo

mate obtize ji vzbudit:

- musite neodkladné volat zachrannou sluzbu.

- musite se snazit do doby pfijezdu zachranné sluzby udrzet postizenou osobu pii védomi, mluvte
S ni nebo s ni Setrné znovu a znovu potrasejte.

- pokud se u postizené osoby projevi obtize s dychdnim, musite kazdych 5-10 vtefin vyzvat
postiZzenou osobu k hlubokému nadechu.

- pokud postizena osoba piestane dychat, musite zahajit resuscitaci a pokrac¢ovat v ni do piijezdu
zachranné sluzby.

Jestlize se domnivate, ze kdokoliv ndhodné pouzil Instanyl, vyhledejte neprodlené 1ékaiskou pomoc.
Snazte se udrzet postizenou osobu pii védomi do ptichodu odborné pomoci.

Jestlize nékdo nahodné uzije Instanyl, mohou se u né€j projevit podobné ptiznaky, jako jsou popsany
vyse pii predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Instanyl
JestliZe stale ptichazeji zachvaty prilomové bolesti, pouZzijte Instanyl dle doporuceni 1ékare.
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Pokud jiz zachvaty prilomové bolesti ustaly, nepouzivejte Instanyl dfive nez pii dalSim zachvatu
pralomové bolesti.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Instanyl

Nepouzivejte Instanyl, jestlize jiz nenastupuji zachvaty prulomové bolesti. Pokracujte ale v zavedené
1é€bé chronické bolesti pti nadorovém onemocnéni. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare,
zda uzivate spravné davkovani svych 1éku.

Jestlize ptrestanete pouzivat Instanyl, mohou se u vas projevit abstinencni ptiznaky (ptiznaky

z vysazeni léku) podobné nezddoucim u€inkiim popsanym pro Instanyl. Pokud pozorujete takové
ptiznaky, kontaktujte svého 1ékare. Lékar musi rozhodnout, zda je potieba 1écba ke zmirnéni nebo
odstranéni abstinen¢nich ptiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
VétSina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pii pokracujicim pouzivani ptipravku.

Preruste 1é¢bu a kontaktujte ihned svého lékai‘e, nemocnici nebo pohotovost, jestlize:

- u Vas dojde k nahlé zavazné alergické reakci s dychacimi obtizemi, otokem, zavratémi,
zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim nebo ztratou védomi.

- mate vazné dychaci obtize.

- chroptite pii nadechu.

- mate kiecovitou bolest.

- mate vyraznou zavrat’.

Tyto neZadouci u¢inky mohou byt velmi zavazné.
Dalsi nezadouci Gcinky hlasené po podani pfipravku Instanyl:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl):
Spavost, zavraté az obtize s udrzenim rovnovahy, bolest hlavy, podrazdéni v hrdle, pocit na zvraceni,
zvraceni, zCervenani, navaly horka, silné poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Nespavost, ospalost, kiecovité stahy svalti, abnormalni kozni citlivost casto nepiijemna, zmény chuti,
kinet6za (nevolnost z pohybu), nizky krevni tlak, zavazné problémy s dychanim, krvaceni z nosu, vied
V nose, vytok z nosu, zacpa, zanét Gstni sliznice, sucho v tstech, bolest kuize, svédéni kiize, horecka.

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):

Alergicka reakce, pad, prijjem, kieCe (zachvaty), ztrata védomi, otok pazi nebo nohou, vidéni a slySeni
véci a zvukd, které nejsou skutecné (halucinace), delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci
agitovanosti (neklidu spojeného s potiebou pohybu), neklidu, dezorientace, zmatenosti, strachu, slySeni
nebo vidéni véci, které nejsou skute¢né, poruch spanku, noénich mur), 1ékova tolerance, zavislost na
Iéku (navyk), zneuzivani léku (viz bod 2), Unava, malatnost, syndrom z vysazeni (muze se projevit
vyskytem nasledujicich nezadoucich G¢inki: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, tzkost, zimnice, ties
a poceni), dusnost.

Byly taktéz hlaseny ptipady, kdy u pacienti doslo k prodéravéni nosni piepazky — struktury, ktera
oddéluje nosni dirky.

Dlouhodoba lé¢ba fentanylem béhem téhotenstvi miize u novorozence zpisobit syndrom z vysazeni
1éku, coz muze vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2).
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Informujte svého 1ékare, jestlize pozorujete opakované krvaceni z nosu nebo nepiijemné pocity v nose.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Instanyl uchovavat

Léciva latka proti bolesti v piipravku Instanyl je velmi silna a miiZe zptisobit ohroZeni Zivota u
déti. Instanyl musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti. Po pouZziti vZdy ukladejte nosni
sprej do pouzdra s détskym bezpe¢nostnim uzavérem.

Uchovavejte tento piipravek na bezpe¢ném a zajisténém mist¢€, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Tento pfipravek miize zplisobit zdvazné poskozeni nebo tmrti osobam, kterym nebyl
predepsan a pouzily ho ndhodn€ nebo timysIné.

Ptipravek Instanyl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Nosni sprej uchovavejte ve svislé poloze. Chraiite pied mrazem.
Jestlize dojde ke zmrznuti nosniho spreje Instanyl, pumpicka muze prasknout. JestliZe neni jisté, jak
byla pumpicka uchovavana, je nutné spravnou funkci pumpicky zkontrolovat pted pouzitim.

Instanyl, ktery ma uplynulou dobu pouzitelnosti nebo ktery jiz neni dale potfebny, mize stale
obsahovat dost 1é¢iva, aby mohl byt Skodlivy pro ostatni, zvlasté pro déti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé
piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Veskery pouzity i nepouzity nosni sprej musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky nebo vracen do 1ékarny v pouzdie s détskym
bezpecnostnim uzavérem. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Instanyl obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum

50 mikrogramt/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
500 mikrogramii. Jedna davka/vstiik (100 mikrolitrti) obsahuje fentanylum 50 mikrogramd.

100 mikrogramt/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
1 000 mikrogrami. Jedna davka/vsttik (100 mikrolitrit) obsahuje fentanylum 100 mikrograma.
200 mikrogramii/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
2 000 mikrogramt. Jedna dévka/vstiik (100 mikrolitrGl) obsahuje fentanylum 200 mikrogramt.

Pomocnymi latkami jsou: Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, ¢isténa voda.

Jak Instanyl vypada a co obsahuje toto baleni

Instanyl je nosni sprej, roztok. Roztok je ¢iry, bezbarvy. Je plnén do lahvi¢ky z hnédého skla

s davkovaci pumpickou.

Nosni sprej je dodavan v pouzdie s détskym bezpecnostnim uzavérem ve tiech rozdilnych velikostech
baleni: 1,8 ml (odpovida 10 davkam), 2,9 ml (odpovida 20 davkam), 5,0 ml (odpovida 40 davkam).
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Barevné oznaceni na obalu je odlisné pro kazdou silu pfipravku Instanyl:
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50 mikrogram®/v jedné davce: oranzové
100 mikrogramil/v jedné davce: fialové
200 mikrogramt/v jedné davce: zelenkavo-modré

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15

20143 Milano

Italie

Vyrobce

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI NOSNIHO SPREJE INSTANYL

Prectéte si prosim pecliveé nasledujici pokyny, ve kterych je uvedeno, jak se Instanyl nosni sprej
pouziva:

Piiprava nosniho spreje Instanyl k pouZiti:

o Pfed prvnim pouzitim nosniho spreje:
. Musi se 3 az 4krat stisknout (naplnit), dokud se neobjevi jemny aerosol.

. Béhem procesu piipravy se trocha 1é¢ivého piipravku vystiikne do vzduchu. Proto dbejte
na nasledujici:
. Piipravu k pouZiti je tifeba provadét v dobie vétraném prostoru.
. Nemifte nosnim sprejem na sebe ani na jiné osoby.
. Nemifte na povrchy a predméty, se kterymi by mohly pfijit do kontaktu dalSi osoby,

zejména déti.

. V ptipadg, Ze jste ptipravek Instanyl nepouzival(a) po vice nez 7 dni, je tfeba sprej pied dalSim

uzitim dalsi davky opét ptipravit k pouziti tim, Ze jedenkrat stfiknete naprazdno do vzduchu.

Nosni sprej Instanyl ma byt pouZivan nasledovné:

1.  Vycistéte si nos, pokud mate pocit ucpani nebo mate rymu.
2. Pti pouziti pripravku sed’te nebo stijte ve vzpiimené pozici.
3. Sejméte ochranny kryt z nosniho spreje.

g&
=

4.  Drzte nosni sprej ve svislé poloze.
5. Lehce sklonte hlavu dopiedu.
6.  Uzavrete tlakem prstu ze strany jednu nosni dirku a zasunte konec spreje ptimo do druhé nosni

dirky (do hloubky zhruba 1 cm). Nezalezi na tom, kterou nosni dirku zvolite. Pokud si musite
vzit druhou davku po 10 minutach, abyste dosahli dostate¢né tlevy od bolesti, tato druha davka
ma byt podana do druhé nosni dirky.

7.  Zmacknéte jedenkrat rychle pumpicku dvéma prsty a soucasné se nadechujte nosem. Je nutné,
aby byla pumpicka uplné stladena dold. Je mozné, ze davku v nose nebudete citit, ale svou
davku jste dostal(a) jiz ve chvili stisku pumpicky.

8.  Po pouziti o¢istéte $picku nosniho spreje ¢istym kapesnikem, ktery potom vyhod’te.
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Pokud po 10 minutach potiebujete ke zmirnéni bolesti druhou davku piipravku Instanyl, opakujte
kroky 1 az 8 do druhé nosni dirky.

Po pouziti vzdy ulozte Instanyl do pouzdra s détskym bezpeénostnim uzavérem. Uchovavejte mimo
dohled a dosah déti.

|

!

Sledujte, kolik davek jste uzil(a) a kolik davek vam zbyva v nosnim spreji pomoci karty pro pocitani
davek, ktera je dodavana spole¢né s nosnim sprejem Instanyl. Vzdy, kdyz pouZivate nosni sprej
Instanyl, ujistéte se, ze vy nebo Vas pecovatel vyplni informace na kartg.

Pokud je nosni sprej Instanyl zablokovany nebo se nefunguje spravné:

* Pokud je zablokovany, nasmérujte nosni sprej od sebe (a od ostatnich osob) a pevné stisknéte
pumpicku. Tim by se mélo odstranit jakékoli zablokovani.

* Pokud nosni sprej stale nefunguje spravng, promluvte si s 1ékarnikem. Nikdy se nepokousSejte nosni
sprej sami opravit nebo rozebrat, protoze by mohlo dojit k podani nespravné davky.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Instanyl 50 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

Instanyl 100 mikrogrami nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu

Instanyl 200 mikrogramu nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu
fentanylum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, zdravotni
seste nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadeé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Instanyl a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Instanyl pouzivat
3. Jak se Instanyl pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Instanyl uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Instanyl a k ¢emu se pouzZiva

Instanyl obsahuje 1é¢ivou latku fentanyl a patii do skupiny silnych 1éka proti bolesti, které se nazyvaji
opioidy. Opioidy zabranuji ptenosu bolestivych pociti do centralniho nervového systému.

Instanyl u¢inkuje rychle a je pouzivan k ulevé od prilomové bolesti u dosp€lych pacientt trpicich
nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji opioidy k 1é¢be chronické bolesti. Prilomova bolest je nahle
vznikla bolest, ktera se miize vyskytnout, i piestoze uzivate predepsané opioidy proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Instanyl pouzivat

NepouZivejte Instanyl

- jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6).

- jestlize pravidelné neuzivate ptredepsané opioidni 1é¢ivo (napi. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin) urcené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejmén¢ jednoho tydne. Jestlize tato 1é¢iva neuzivate, nesmite
piipravek Instanyl uzivat, protoze muze zvysit riziko, ze se vam dychani nebezpeéné zpomali
a/nebo bude melké ¢i dokonce prestanete dychat.

- jestlize uzivate 1é¢ivy ptipravek obsahujici natrium-oxybutyréat.

- jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prulomovou.

- jestliZe trpite vaznymi dychacimi obtiZzemi nebo trpite vaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

- jestliZe jste diive prod¢lal(a) radioterapii (ozafovani) obliceje.

- jestliZe trpite opakovanym krvacenim z nosu.

Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup (dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ 5 ,Jak ptipravek Instanyl uchovavat®).
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Pied pouzitim piipravku Instanyl se porad’te se svym lékaifem nebo 1ékarnikem, zvlasté:

- jestlize trpite dlouhodobé vaznym obstrukénim plicnim onemocnénim, Vase dychéani se mtze
zhorsit po pouziti piipravku Instanyl.

- jestlize mate problémy se srdcem, zvlasté pomaly tep srdce, nizky krevni tlak, nizky objem
krve.

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

- jestlize mate problém s funkci mozku naptiklad z diivodu nadoru mozku, z ditvodu poranéni
hlavy nebo zvyseny nitrolebni tlak.

- jestlize se u vas nékdy pfi uzivani opioidd rozvinula nedostatecnost nadledvin nebo nedostatek
pohlavnich hormoni (androgenni deficience).

- jestlize uzivate léky na zklidnéni, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (ptectéte si
také bod ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika (piectéte si prosim také bod ,,Dalsi 1écivé
ptipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky zvané parcialni agonisté/antagonisté napt. buprenorfin, nalbufin
a pentazocin (1écivé piipravky k 1é¢be bolesti), protoze se u vas mohou objevit ptiznaky
syndromu z vysazeni. Dalsi informace najdete v bodu ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Instanyl®.

- jestlize pouzivate jiny nosni sprej napiiklad pii bézné ryme nebo pii alergii.

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Instanyl mize zplisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe (piestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizké hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptsobené dusnosti, potiZze udrzet
spanek nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych piiznaki
vSimnete, obrat’te se na lékate. Ten miiZze zvazit snizeni davky ptipravku.

JestliZe pocitite zhorSené dychani po pouziti pripravku Instanyl, je velmi duleZité, abyste
neprodlené vyhledal(a) 1ékaie nebo se dostavil(a) do nemocnice.

Porad’te se se svym lékafem, pokud pii pouziti ptipravku Instanyl:

- mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), kterd neodpovida na
zvySenou davku léku predepsanou Vasim lékafem

- zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomi: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie (ztrata
chuti k jidlu), tinava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto ptiznakt miize znamenat
potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pii tomto onemocnéni
nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormoni

Jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu nebo nepiijemnymi pocity v nose po pouziti piipravku
Instanyl, musite tuto skute¢nost oznamit 1ékafi, ktery zvazi jiny zptsob 1é¢by prilomové bolesti.

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouZzivani opioidnich piipravki

k 1é¢bé bolesti mize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na néj zvyknout, coZ se nazyva lékova
tolerance). Pi pouzivani ptipravku Instanyl se také mlize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovéni davky ptipravku Instanyl mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale mtize
to byt také Skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze ptipravek je méné ucinny, porad'te se se svym lékafem.
Lékart urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani pripravku Instanyl postupné snizovat.

Zavislost

Opakované pouzivani ptripravku Instanyl mize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mtze vést

k Zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkii se mize zvysit pii vyssi davce a
delsi dob€ pouzivani. Zavislost miize vést k tomu, Ze si jiz nemuzete kontrolovat mnozstvi 1é¢ivého
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piipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. MuZete mit pocit, Ze musite

pokraCovat v pouzivani 1é€ivého ptipravku, i kdyz Vam to nepomdha zmirnit bolest.

Riziko vzniku z&vislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogéch (zavislost).

- jste kurak (kutacka).

- jste mé&l(a) nékdy problémy s ndladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pfi pouzivani ptipravku v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mutize se jednat o zndmku

toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

- Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Musite pouzit vyssi nez doporuc¢enou davku.

- Tento piipravek pouzivate z jinych ditvodi, nez je pfedepsano, naptiklad ,,ztstat v klidu“ nebo
»pomoci Vam spat*.

- Jste se opakované a netispésné pokousel(a) prestat tento pripravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

- Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napft. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, tizkost,
zimnice, tfes a poceni), pti¢emz po jeho opétovném pouZiti se citite 1épe (,,abstinencni
ptiznaky*, ,,ptfiznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpisob 1écby je pro Vas nejlepsi, veetné toho, kdy je vhodné piipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecne.

Déti a dospivajici
Instanyl nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Instanyl mtize mit vliv na u€inek jinych lécivych pripravkl nebo jeho tc¢inek mize byt ovlivnén

uzivanim jinych léCivych pripravka.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pii uzivani nasledujicich léka:

- jiné ptipravky k 1é¢bé bolesti a nékteré piipravky k 1é¢bé bolesti nervového puvodu (jako je
gabapentin a pregabalin).

- vSechny piipravky, které normaln€ navozuji spanek (maji zklidiujici ucinky), jako jsou piipravky
na spani, sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo podobné latky, piipravky k 1é¢bé uzkosti
(anxiolytika), ptipravky k 1écbé alergie (antihistaminika) a 1éky na zklidnéni (trankvilizéry),
ptipravky uvolnujici svalové napéti (myorelaxancia) a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin).
Uzivani téchto jinych 1€kl soucasné s piipravkem Instanyl mize zpusobit zvySenou ospalost,
hluboky utlum a ovlivnit Vasi schopnost dychat (atlum dychani), coz mize vést ke komatu
(hluboké bezvédomi) a mize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno
jen pro ptipady, kdy neni mozna jina l1écba.

Nicméné pokud Vam lékaf predepise ptipravek Instanyl spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Iékafem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a
piiznaki uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

- jakékoli pripravky, které mohou mit vliv na zpisob, jakym Vase t€lo rozklada ptipravek Instanyl,
jako naptiklad

e ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (léky k 1écbé HIV infekce);

¢ inhibitory CYP3A4, jako jsou ketokonazol, itrakonazol, a flukonazol (1éky k 16¢bé
plistiovych infekci);

¢ troleandomycin, klarithromycin, nebo erythromycin (léky k 1é¢bé bakterialnich infekci);
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o aprepitant (k 1é¢bé t€zké nevolnosti - pocitu na zvraceni);
e diltiazem a verapamil (I€ky k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srdecnich onemocnéni).

- 1é¢ivé ptipravky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které se pouzivaji k 1écbé
zavaznych depresivnich stavl, pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Riziko nezadoucich ucinku se zvysSuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou n€ktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek Instanyl mtze vzdjemné reagovat s t€mito léky a mize u vas dojit ke
zmeéné dusevniho stavu (napf. neklid s potfebou pohybu (agitovanost), halucinace, koéma
(hluboké bezvédomi)) a k dalsim ucinktim, jako je zvySeni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny
srde¢ni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexti, ztuhlost svalii, nedostatecnd koordinace
a/nebo ptiznaky v travicim traktu (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Vas lékat vam
sdeli, zda je pro vas ptipravek Instanyl vhodny.

- 1éky nazyvané parcidlni opioidni agonisté/antagonisté napi. buprenorfin, nalbufin a pentazocin
(1éky k 1é¢be bolesti. Mohl(a) byste mit piiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a pocenti).

- vSechny Iéky, které se aplikuji do nosu, zvlasté oxymetazolin, xylometazolin a podobné 1éky,
které se pouzivaji k tilevé od ucpaného nosu.

Piipravek Instanyl s jidlem, pitim a alkoholem
Pti pouzivani ptipravku Instanyl se vyvarujte piti alkoholu, protoze mtze zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych nezadoucich ucinkda.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Instanyl nesmi byt pouzivan v prubéhu te¢hotenstvi, pokud 1ékat nerozhodne jinak.

Instanyl nesmi byt pouzivan v pribéhu porodu, protoze fentanyl mtize zptsobit vazné dychaci obtize
u novorozence.

Fentanyl piechadzi do matetského mléka a mize vyvolavat nezadouci u¢inky u kojeného ditéte.
Nepouzivejte Instanyl, jestlize kojite. Kojeni byste nezaéinejte po dobu nejméné 5 dni po posledni
davce ptipravku Instanyl.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V prubéhu 1é¢by pripravkem Instanyl netid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte Zadné stroje.
Instanyl mtize zpuisobit zavrat’, ospalost a poruchy zraku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Instanyl pouziva

Pred zahajenim 1écby a pravidelné v jejim pribéhu s Vami 1ékai také probere, co miizete o¢ekavat od
pouzivani pfipravku Instanyl, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékare a
kdy musite ptipravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a) porad'te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davka ptipravku Instanyl je nezavisla na Vasi zavedené 1é¢bé chronické bolesti.

Pokud pouzivate Instanyl poprvé, 1ékaf bude s Vami spolupracovat na stanoveni davky ptipravku,
ktera vam piinese tlevu od prilomové bolesti.

Pocatecni davkou by méla byt jedna davka 50 mikrogramti do jedné nosni dirky vzdy, kdyz budete mit
epizodu prulomové bolesti. V prubéhu stanoveni dostatecné davky Vam lékat mize doporucit pouziti
vys$si davky.
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JestliZze neni dosazeno dostatecné tlevy od pralomové bolesti po 10 minutach po prvni davce, muzete
pro tuto epizodu pouZit pouze jednu dalsi davku.

Obecné pred dalsim pouzitim ptipravku k 1é¢bé epizody prulomové bolesti vyckejte 4 hodiny. Ve
vyjimecnych piipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive, mizete k jeji 1écbe pouzit ptipravek
Instanyl, ale pockejte nejméné 2 hodiny, nez tak uc€inite. Pokud mivate pravidelné epizody pralomoveé
bolesti v intervalech kratsich nez 4 hodiny, kontaktujte svého 1ékate, protoze mize byt nutné upravit
vasi obvyklou lé€bu nadorové bolesti.

Instanyl mtizete pouzit k 1é¢b¢é maximalné Ctyt epizod prulomové bolesti denné.

Jestlize mate vice nez Ctyfi epizody prilomové bolesti denné, informujte svého lékare, ktery mtize vasi
obvyklou 1é¢bu nddorové bolesti pozménit.

Nemeéiite svévolné davku pripravku Instanyl ani pfedepsanou 1é¢bu bolesti. Zména 1é€by ¢i davky
ptipravku Instanyl musi byt nastavena ve spolupraci s 1ékafem.

Instanyl je urcen pro nosni podani.

Predtéte si prosim ndvod Kk pouziti na konci této pribalové informace, kde se dozvite, jak
pouzivat pripravek Instanyl.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Instanyl, neZ jste mél(a), nebo pokud si myslite, Ze nékdo
pouZzil pripravek Instanyl nahodné

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Instanyl, nez jste mél(a), je velmi diilezité, abyste neprodlene
vyhledal(a) Iékate nebo se dostavil(a) do nemocnice nebo na oddéleni akutniho piijmu ke zhodnoceni
rizika a pro instrukce, jak dale postupovat.

Ptiznaky predavkovani jsou:

Spavost, ospalost, zavraté, snizeni t€lesné teploty, pomaly srde¢ni tep, obtize pti koordinaci pohybut
rukou a nohou.

Ve velmi zavaznych ptipadech ptedavkovani pripravkem Instanyl mtze nastat bezvédomi, titlum,
kiece a zavazné dechové obtize (velmi pomalé a mélké dychani). Pfedavkovani miize také zptsobit
poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.

Jestlize se u vas objevi vySe popsané ptiznaky, vyhledejte neprodlené 1ékatskou pomoc.

Informace pro pecovatele

JestliZze zpozorujete u osoby, ktera pouziva Instanyl, nahlé zpomaleni pohybt, obtize s dychanim nebo

mate obtize ji vzbudit:

- musite neodkladné volat zachrannou sluzbu.

- musite se snazit do doby pfijezdu zachranné sluzby udrZet postizenou osobu pii védomi, mluvte
S ni nebo s ni Setrné znovu a znovu potrasejte.

- pokud se u postizené osoby projevi obtize s dychanim, kazdych 5-10 vtefin musite vyzvat
postiZzenou osobu k hlubokému nédechu.

- pokud postizena osoba piestane dychat, musite zahajit resuscitaci a pokracovat v ni do piijezdu
zachranné sluzby.

Jestlize se domnivate, ze kdokoli ndhodné pouzil Instanyl, vyhledejte neprodlené 1ékaiskou pomoc.
Snazte se udrzet postiZzenou osobu pii védomi do ptichodu odborné pomoci.

Jestlize nékdo nahodné uzije Instanyl, mohou se u né€j projevit podobné ptfiznaky, jako jsou popsany
vyse pri predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Instanyl

Jestlize stale pfichdzeji zachvaty prilomové bolesti, pouZijte Instanyl dle doporuceni 1¢ékare.
Pokud jiz zachvaty prulomové bolesti ustaly, nepouzivejte Instanyl diive nez pii dal§im zachvatu
prilomové bolesti.
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JestliZe jste piestal(a) uZivat Instanyl

Nepouzivejte Instanyl, jestlize jiz nenastupuji zachvaty pralomové bolesti. Pokracujte ale v zavedené
1é¢bé chronické bolesti pti nadorovém onemocnéni. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého I¢kaie,
zda uzivate spravné davkovani svych 1éku.

Jestlize pfestanete pouzivat Instanyl, mohou se u vas projevit abstinen¢ni piiznaky (pfiznaky

z vysazeni léku) podobné nezadoucim uéinkiim popsanym pro Instanyl. Pokud pozorujete takove
ptiznaky, kontaktujte svého 1ékare. Lékar musi rozhodnout, zda je potieba 1écba ke zmirnéni nebo
odstranéni abstinen¢nich ptiznak.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Vétsina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pii pokracujicim pouzivani piipravku.

Preruste 1é¢bu a kontaktujte ihned svého lékai‘e, nemocnici, nebo pohotovost jestlize:

- u Vas dojde k nahlé zavazné alergické reakci s dychacimi obtizemi, otokem, zavratémi,
zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim nebo ztratou védomi.

- mate vazné dychaci obtize.

- Chroptite pii nadechu.

- mate kieCovitou bolest.

- mate vyraznou zavrat’.

Tyto neZadouci u¢inky mohou byt velmi zavazné.

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po podani ptipravku Instanyl:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientf):
Spavost, zavraté az obtize s udrzenim rovnovahy, bolest hlavy, podrazdéni v hrdle, pocit na zvraceni,
zvraceni, z€ervenani, navaly horka, silné poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient):

Nespavost, spavost, kieCovité stahy svall, abnormalni kozni citlivost casto nepiijemnd, zmény chuti,
kinet6za (nevolnost z pohybu), nizky krevni tlak, zavazné problémy s dychanim, krvaceni z nosu, vied
V nose, vytok z nosu, zacpa, zanét Gstni sliznice, sucho v tstech, bolest kiize, svédéni kiize, horec¢ka.

Neni zndmo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):

Alergicka reakce, pad, prijem, kieCe (zachvaty), ztrata védomi, otok pazi nebo nohou, vidéni a slySeni
véci a zvukl, které nejsou skutecné (halucinace), delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci
agitovanosti (neklidu spojeného s potiebou pohybu), neklidu, dezorientace, zmatenosti, strachu, slySeni
nebo vidéni véci, které nejsou skute¢né, poruch spanku, noénich mur), 1ékova tolerance, zavislost na
Iéku (navyk), zneuzivani léku (viz bod 2), Unava, malatnost, syndrom z vysazeni (miZe se projevit
vyskytem nasledujicich nezadoucich ucinki: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, tfes
a poceni), dusnost.

Byly taktéz hlaseny ptipady, kdy u pacienti doslo k prodéravéni nosni piepazky — struktury, ktera
oddéluje nosni dirky.

Dlouhodoba lé¢ba fentanylem béhem téhotenstvi miize u novorozence zpisobit syndrom z vysazeni
1€ku, coz mtize vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Informujte svého 1ékare, jestlize pozorujete opakované krvaceni z nosu nebo nepiijemné pocity v nose.
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HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inktt muiZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Instanyl uchovavat

Léciva latka proti bolesti v pfipravku Instanyl je velmi silna a miiZe zpisobit ohroZeni Zivota u
déti. Instanyl musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém miste, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Tento pfipravek miize zplisobit zdvazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl
ptedepsan a pouzily ho ndhodné nebo timyslIné.

Ptipravek Instanyl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na jednodavkovém obalu za
EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v krabicce. Uchovavejte ve svislé poloze.

Instanyl mtize byt Skodlivy pro ostatni osoby, zvlasté pro déti. Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do
odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Veskera nepouzita jednodavkova baleni musi byt vzdy znovu
uloZena v blistru s détskym bezpe¢nostnim uzavérem odolném proti nezadoucimu vniknuti déti a
zlikvidovéna v souladu s mistnimi pozadavky, nebo vracena do 1ékarny. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Instanyl obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum. Obsah je:

50 mikrogramu: 1 davka (100 mikrolitri) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
50 mikrogramd.

100 mikrogramuti: 1 divka (100 mikrolitrit) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
100 mikrogramd.

200 mikrogramii: 1 davka (100 mikrolitri) obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
200 mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodneho, voda pro injekci.
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Jak Instanyl vypadé a co obsahuje toto jednodavkoveé baleni
Instanyl je nosni sprej, roztok v jednodavkovém obalu. Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Jedno jednodavkové baleni obsahuje 1 davku piipravku Instanyl a je dodavano v blistru odolném proti
nezadoucimu vniknuti déti. Instanyl je na trh dodavan v rozdilnych velikostech 2, 6, 8 a

10 jednodavkovych baleni.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Barevné oznaceni na obalu je odli$né pro kazdou silu pfipravku Instanyl:
50 mikrogrami je oranzové.

100 mikrogrami je fialové.

200 mikrogramti je zelenkavo-modré.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

Vyrobce

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI PRIPRAVKU INSTANYL JEDNODAVKOVY NOSNi SPREJ

Prectéte si prosim pecliveé nasledujici pokyny, ve kterych je uvedeno, jak se Instanyl jednodavkovy
nosni sprej pouziva:

o Kazdé jednodavkové baleni je zataveno v blistru s détskym bezpecnostnim uzavérem. Neotevirejte
blistr diive, nez jste pfipraven(a) sprej pouzit. Jedno jednodavkové baleni obsahuje pouze jednu
davku ptipravku Instanyl. Sprej pred pouZzitim nepouzivejte ,,na zkousku*.

e K otevieni prestfihnéte nlizkami blistr podél linie (nad symbolem ntizek). Uchopte okraj folie,
odlepte ji a vyjméte nosni spre;j.

e Vycistéte si nos, pokud mate pocit ucpani nosu nebo mate rymu.
e Jemn¢ uchopte jednodavkovy obal tak, ze palcem podpirate pist ve spodni ¢asti spreje a

ukazovacek a prostfedni¢ek mate polozeny po obou strandch vrchni ¢asti spreje (viz obrazek). Jeste
pist nestlacujte.

e Uzavfete tlakem ukazovacku druhé ruky ze strany jednu nosni dirku a zasuiite konec spreje ptimo
do druhé nosni dirky (do hloubky zhruba 1 ¢cm). Nezalezi na tom, kterou nosni dirku zvolite. Pokud
si musite vzit druhou davku po 10 minutach, abyste dosahli dostate¢né ulevy od bolesti, tato druha
davky ma byt podana do druhé nosniho dirky.

e Drzte hlavu vzptimenou.

e Pro uvolnéni davky pevné stlacte palcem pist smérem nahoru a soucasné se jemn¢ nadechujte
nosem a poté odstrafite nosni sprej z nosu. Je mozné, ze davku v nose nebudete citit, ale svou
davku jste jiz dostali ve chvili stisku pistu.

Vase jednodavkové baleni je nyni prazdné.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Instanyl 50 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok

Instanyl 100 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok

Instanyl 200 mikrogrami/davka nosni sprej, roztok
fentanylum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékaii, nebo zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Instanyl a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Instanyl pouzivat
3. Jak se Instanyl pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Instanyl uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Instanyl a k ¢emu se pouzZiva

Instanyl obsahuje 1é¢ivou latku fentanyl a patfi do skupiny silnych 1éki proti bolesti, které se nazyvaji
opioidy. Opioidy zabranuji ptenosu bolestivych pociti do centralniho nervového systému.

Instanyl u¢inkuje rychle a je pouZivan k Glevé od prilomové bolesti u dospélych pacientt trpicich
nadorovym onemocnénim, ktefi jiz uzivaji opioidy k 1é¢bé€ chronické bolesti. Prilomova bolest je nahle
vznikla bolest, ktera se miize vyskytnout, i piestoze uzivate predepsané opioidy proti bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Instanyl pouzivat

NepouZivejte Instanyl

- jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

- jestlize pravidelné neuzivate ptedepsané opioidni 1éCivo (napi. kodein, fentanyl, hydromorfon,
morfin, oxykodon, petidin) uréené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti a to kazdy den podle
pravidelného rozvrhu po dobu nejmén¢ jednoho tydne. Jestlize tato 1é¢iva neuzivate, nesmite
ptipravek Instanyl uzivat, protoze mize zvysit riziko, Ze se vam dychani nebezpe¢né zpomali
a/nebo bude melké ¢i dokonce prestanete dychat.

- jestlize uzivate 1é¢ivy ptipravek obsahujici natrium-oxybutyréat.

- jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez prulomovou.

- jestliZe trpite vaznymi dychacimi obtiZemi nebo trpite vaznym obstrukénim plicnim
onemocnénim.

- jestliZe jste diive prod¢lal(a) radioterapii (ozafovani) obliceje.

- jestliZe trpite opakovanym krvacenim z nosu.

Upozornéni a opatieni

Uchovavejte tento ptipravek na bezpeéném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup (dalsi informace jsou uvedeny v bod¢ 5 ,,Jak ptipravek Instanyl uchovavat®).
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Pied pouzitim piipravku Instanyl se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, zv1aste:

- jestlize trpite dlouhodobé vaznym obstrukénim plicnim onemocnénim, Vase dychéani se miize
zhorsit po pouZiti pripravku Instanyl.

- jestlize mate problémy se srdcem, zvlasté pomaly tep srdce, nizky krevni tlak, nizky objem
krve.

- jestlize mate problémy s jatry nebo ledvinami.

- jestlize mate problém s funkci mozku naptiklad z diivodu nadoru mozku, z ditvodu poranéni
hlavy nebo zvyseny nitrolebni tlak.

- jestlize se u vas nékdy pfi uzivani opioidd rozvinula nedostatecnost nadledvin nebo nedostatek
pohlavnich hormoni (androgenni deficience).

- jestlize uzivate léky na zklidnéni, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky (ptectéte si
také bod ,,Dalsi 1éCivé pfipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate antidepresiva nebo antipsychotika (piectéte si prosim také bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Instanyl®).

- jestlize uzivate 1é¢ivé pripravky zvané parcialni agonisté/antagonisté napi. buprenorfin, nalbufin
a pentazocin (1écivé piipravky k 1é¢be bolesti), protoze se u vas mohou objevit ptiznaky
syndromu z vysazeni. Dalsi informace najdete v bodu ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Instanyl®.

- jestlize pouzivate jiny nosni sprej napiiklad pii bézné rymé nebo pii alergii.

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Instanyl mize zplisobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankové apnoe (piestavky
v dychani béhem spanku) a hypoxii (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptsobené dusnosti, potiZze udrzet
spanek (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba takovych
ptiznaki v§imnete, obrat'te se na lé¢kaie. Ten mlze zvazit snizeni davky pripravku.

JestliZe pocitite zhorSené dychani po pouziti pripravku Instanyl, je velmi duleZité, abyste
neprodlené vyhledal(a) 1ékaie nebo se dostavil(a) do nemocnice.

Porad’te se se svym lékafem, pokud pfi pouziti pfipravku Instanyl:

- mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), ktera neodpovida na
zvySenou davku léku predepsanou Vasim lékafem

- zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomi: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie (ztrata
chuti k jidlu), Gnava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto ptiznakd muze znamenat
potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni zvané adrenalni insuficience. Pii tomto onemocnéni
nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormoni

Jestlize trpite opakovanym krvacenim z nosu nebo nepiijemnymi pocity v nose po pouZiti pfipravku
Instanyl, musite tuto skute¢nost oznamit 1ékafi, ktery zvazi jiny zptsob 1é¢by prilomové bolesti.

Dlouhodobé pouZivani a tolerance

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouzivani opioidnich piipravki

k 1é¢bé bolesti mize vést ke snizené ucinnosti (mizete si na néj zvyknout, coZ se nazyva lékova
tolerance). Pi pouzivani ptipravku Instanyl se také mlize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. Zvysovani davky pfipravku Instanyl mize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale mtize
to byt také Skodlivé. Pokud si vSimnete, Ze ptipravek je méné ucinny, porad'te se se svym lékafem.
Lékart urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani pripravku Instanyl postupné sniZovat.

Zavislost

Opakované pouzivani ptipravku Instanyl mize také vést k zavislosti a zneuzivani, coz mtze vést

k Zivot ohrozujicimu pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich ucinkii se mize zvysit pii vyssi davce a
delsi dob€ pouzivani. Zavislost mize vést k tomu, Ze si jiz nemuzete kontrolovat mnoZzstvi 1é¢ivého
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piipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. MuZete mit pocit, Ze musite

pokracovat v pouzivani 1é¢ivého piipravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit bolest.

Riziko vzniku z&vislosti se u jednotlivych osob lisi. Vyssi riziko vzniku zavislosti na pfipravku mizete

mit, pokud:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo nelegalnich drogéach (zavislost).

- jste kurak (kutacka).

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, Uzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kviili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pfi pouzivani ptipravku vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek, mutize se jednat o zndmku

toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

- Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Musite pouzit vyssi nez doporuc¢enou davku.

- Tento ptipravek pouzivate z jinych divodu, nez je predepsano, napiiklad ,,zstat v klidu“ nebo
»pomoci Vam spat*.

- Jste se opakované a netispésné pokousel(a) prestat tento pripravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

- Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, tizkost,
zimnice, tfes a poceni), pfi¢emz po jeho opétovném pouziti se citite Iépe (,,abstinenéni
ptiznaky*, ,,ptfiznaky z vysazeni).

Pokud si vS§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné pripravek vysadit a jak to ucinit
bezpecne.

Déti a dospivajici
Instanyl nema byt pouzivan u déti a dospivajicich do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Instanyl
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Instanyl mtize mit vliv na u€inek jinych lécivych pripravkl nebo jeho tc¢inek mize byt ovlivnén

uzivanim jinych léCivych pripravka.

Zvlastni opatrnost se doporucuje pfi uzivani nasledujicich 1éki:

- jiné ptipravky k 1é¢bé bolesti a nékteré piipravky k 1é¢bé bolesti nervového puvodu (jako je
gabapentin a pregabalin).

- vSechny piipravky, které normaln€ navozuji spanek (maji zklidnujici u¢inky), jako jsou ptipravky
na spani, sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, ptipravky k 1é¢be uzkosti
(anxiolytika), ptipravky k 1écbé alergie (antihistaminika) a 1éky na zklidnéni (trankvilizéry),
ptipravky uvolnujici svalové napéti (myorelaxancia) a gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin).
Uzivani téchto jinych 1€kl soucasné s piipravkem Instanyl mize zpusobit zvySenou ospalost,
hluboky atlum a ovlivnit Vasi schopnost dychat (atlum dychani), coz mtze vést ke kdmatu
(hluboké bezvédomi) a mize byt Zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno
jen pro ptipady, kdy neni mozna jina l1écba.

Nicméné pokud Vam lékaf predepise ptipravek Instanyl spole¢né se sedativy, musi byt davkovani
a doba trvani soucasné 1é¢by Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuc¢ené
Vasim Iékafem. Je vhodné informovat pratele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a
piiznaki uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

- jakekoli ptipravky, které mohou mit vliv na zpisob, jakym VasSe t€lo rozklada piipravek

Instanyl, jako napftiklad:

e ritonavir, nelfinavir, amprenavir a fosamprenavir (Ieky k 1écbé HIV infekce);

¢ inhibitory CYP3A4 jako jsou ketokonazol, itrakonazol, a flukonazol (1éky k lecbé
plisnovych infekci);

e troleandomycin, klarithromycin, nebo erythromycin (Iéky k 1é€b¢€ bakterialnich infekci);
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e aprepitant (k 1&¢bé t€zké nevolnosti - pocitu na zvraceni);
e diltiazem a verapamil (Iéky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho onemocnéni).

- 1é¢ivé ptipravky nazyvané inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO), které se pouzivaji k 1écbé
zavaznych depresivnich stavi, pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Riziko nezadoucich ucinkd se zvySuje, pokud uZivate 1éky, jako jsou néktera antidepresiva nebo
antipsychotika. Pfipravek Instanyl mlze vzajemné reagovat s t€émito 1éky a mize u vas dojit ke
zméné duSevniho stavu (napf. neklid s potfebou pohybu (agitovanost), halucinace, kdma
(hluboké bezvédomi)) a k dalsim ucinkim, jako je zvySeni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny
srdecni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexi, ztuhlost svalil, nedostatecna koordinace
a/nebo priznaky v travicim traktu (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Vas lékai vam
tekne, zda je pro vas piipravek Instanyl vhodny.

- 1éky nazyvané parcialni opioidni agonisté/antagonisté napi. buprenorfin, nalbufin a pentazocin
(Iéky k 1é¢be bolesti). Mohl(a) byste mit pfiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni,
zvraceni, prijem, Uzkost, zimnice, tfes a poceni).

- vsechny Iéky, které se aplikuji do nosu, zvlasté oxymetazolin, xylometazolin a podobné Iéky,
které se pouzivaji k tlevé od ucpaného nosu.

Piipravek Instanyl s jidlem, pitim a alkoholem
Pfi pouzivani piipravku Instanyl se vyvarujte piti alkoholu, protoze mtze zvysit riziko vyskytu
nebezpecnych nezadoucich tc¢inkd.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat. Poradte se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete uzivat jakykoliv lék.

Instanyl nesmi byt pouzivan v pribéhu téhotenstvi, pokud lékat nerozhodne jinak.

Instanyl nesmi byt pouzivan v pribéhu porodu, protoze fentanyl muze zpisobit vazné dychaci obtize u
novorozence.

Fentanyl pfechazi do matefského mléka a miize vyvolavat nezadouci G¢inky u kojeného ditéte.
Nepouzivejte Instanyl, jestlize kojite. Kojeni neza¢inejte po dobu nejméné 5 dni po posledni davce
ptipravku Instanyl.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

V pribéhu 1écby piipravkem Instanyl netid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte Zadné stroje.
Instanyl mtize zpusobit zavrat’, ospalost a poruchy zraku, které mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

3. Jak se Instanyl pouziva

Pted zahajenim lécby a pravidelné v jejim prabéhu s Vami Iékat také probere, co mizete ocekavat od
pouzivani pfipravku Instanyl, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého 1ékare a
kdy musite pripravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a) porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
Davka ptipravku Instanyl je nezavisla na Vasi zavedené 1é¢bé chronické bolesti.

Pokud pouzivate Instanyl poprvé, 1ékar bude s Vami spolupracovat na stanoveni davky ptipravku,
ktera vam ptinese ulevu od prilomové bolesti.

Pocatecni davkou by méla byt jedna davka 50 mikrogramt do jedné nosni dirky vzdy, kdyz budete mit
epizodu prulomové bolesti. V prubéhu stanoveni dostatecné davky Vam lékat mize doporucit pouziti
vys$si davky.
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JestliZze neni dosazeno dostate¢né tlevy od prilomové bolesti po 10 minutach po prvni davce, mizete
pro tuto epizodu pouzit pouze jednu dalsi davku.

Obecné pied dalsim pouzitim piipravku k 1é¢bé epizody prilomové bolesti vyckejte 4 hodiny. Ve
vyjimecnych piipadech, kdy nova epizoda bolesti nastane diive, mizete k jeji 1é¢be pouzit ptipravek
Instanyl, ale pockejte nejméné 2 hodiny, nez tak uc€inite. Pokud mivate pravidelné epizody prulomové
bolesti v intervalech kratSich nez 4 hodiny, kontaktujte svého 1ékate, protoze mize byt nutné upravit
vasi obvyklou lé€bu nadorové bolesti.

Instanyl mtizete pouzit k 1é¢b¢é maximalné Ctyt epizod prulomové bolesti denné.

Jestlize mate vice nez Ctyfi epizody prulomové bolesti denné, informujte svého lékare, ktery mtize vasi
obvyklou 1é¢bu nadorové bolesti pozménit.

Neméiite svévolné davku pripravku Instanyl ani piedepsanou 1é¢bu bolesti. Zména 1é¢by ¢i
davky pripravku Instanyl musi byt nastavena ve spolupraci s 1ékaiem.

Soucasti ptipravku Instanyl je elektronické pocitadlo davek a systém uzamceni nosniho spreje na
urcitou dobu mezi davkami, které snizuji riziko predavkovani a pomahaji vam ptipravek pouzivat
spravné. PocCitadlo davek umoziuje vam i vasemu lékaii sledovani a upravu vaseho uzivani. Poté, co
byly béhem 60 minut uzity dvé davky, Instanyl se uzamkne na 2 hodiny od uziti prvni davky do doby,
nez bude mozné uzit davku dalsi.

Instanyl je urcen pro nosni podani.

Prectéte si prosim navod K pouziti na zadni strané této pribalové informace, kde se dozvite, jak
pouZivat nosni sprej.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Instanyl, neZ jste mél(a) nebo pokud si myslite, Ze nékdo
uzil pripravek Instanyl nahodné

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Instanyl, nez jste mé¢l(a), je velmi dilezité, abyste neprodlene
vyhledal(a) Iékate nebo se dostavil(a) do nemocnice nebo na oddéleni akutniho ptijmu ke zhodnoceni
rizika a pro instrukce jak dale postupovat.

Ptiznaky predavkovani jsou:

Spavost, ospalost, zavraté, snizeni télesné teploty, pomaly srdecni tep, obtiZe pfi koordinaci pohybt
rukou a nohou.

Ve velmi zavaznych ptipadech predavkovani pripravkem Instanyl mize nastat bezvédomi, Gtlum,
ktece, a zd&vazné dechové obtize (velmi pomalé a mélké dychani). Predavkovani mtze také zpisobit
poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.

JestliZe se u vas objevi vySe popsané piiznaky, vyhledejte neprodlené 1ékafskou pomoc.

Informace pro pecovatele

JestliZze zpozorujete u osoby, ktera pouziva Instanyl, nahlé zpomaleni pohybu, obtize s dychanim nebo

mate obtize ji vzbudit:

- musite neodkladné volat zachrannou sluzbu.

- musite se snazit do doby pfijezdu zachranné sluzby udrzet postizenou osobu pii védomi, mluvte
S ni nebo s ni Setrné znovu a znovu potiasejte.

- pokud se u postiZzené osoby projevi obtize s dychanim, musite kazdych 5-10 vtefin vyzvat
postiZzenou osobu k hlubokému nadechu.

- pokud postizena osoba piestane dychat, musite zahajit resuscitaci a pokrac¢ovat v ni do piijezdu
zachranné sluzby.

Jestlize se domnivate, ze kdokoliv ndhodné pouzil Instanyl, vyhledejte neprodlené 1ékaiskou pomaoc.
Snazte se udrzet postizenou osobu pii védomi do ptichodu odborné pomoci.

Jestlize nékdo nahodné uzije Instanyl, mohou se u né€j projevit podobné pfiznaky, jako jsou popsany
vyse pii predavkovani.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Instanyl

Jestlize stale ptichazeji zachvaty prilomové bolesti, pouZijte Instanyl dle doporuceni l1ékate.
Pokud jiz zachvaty prilomové bolesti ustaly, nepouzivejte Instanyl diive nez pii dal§im zachvatu
pralomové bolesti.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Instanyl

Nepouzivejte Instanyl, jestlize jiz nenastupuji zachvaty pralomové bolesti. Pokracujte ale v zavedené
1é€bé chronické bolesti pti nadorovém onemocnéni. Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare,
zda uzivate spravné davkovani svych 1éku.

Jestlize prestanete pouzivat Instanyl, mohou se u vas projevit abstinen¢ni ptiznaky (ptiznaky

Z odebrani 1éku) podobné nezddoucim ucinkiim popsanym pro Instanyl. Pokud pozorujete takové
ptiznaky, kontaktujte svého lékare. Lékar musi rozhodnout, zda je potieba lé¢ba ke zmirnéni nebo
odstranéni abstinen¢nich piiznakd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
Iékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento piipravek nezadouci uéinky, Které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
VétSina z nich obvykle ustane nebo se zmirni pii pokracujicim pouzivani ptipravku.

Preruste 1é¢bu a kontaktujte ihned svého 1ékai‘e, nemocnici nebo pohotovost, jestlize:

- U Vas dojde k nahlé zavazné alergické reakci s dychacimi obtizemi, otokem, zavratémi,
zrychlenym srde¢nim tepem, pocenim nebo ztratou védomi.

- mate vazné dychaci obtize

- chroptite pti nadechu

- mate kiecovitou bolest

- mate vyraznou zavrat’

Tyto nezadouci u¢inky mohou byt velmi zavazné.

Dalsi nezadouci Gcinky hlasené po podani ptipravku Instanyl:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientf):

Spavost, zavraté az obtize s udrzenim rovnovahy, bolest hlavy, podrazdéni v hrdle, pocit na zvracent,
zvraceni, z€ervenani, navaly horka, silné poceni.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

Nespavost, ospalost, kieCovité stahy svalli, abnormalni kozni citlivost casto nepiijemnd, zmény chuti,
kinetdza (nevolnost z pohybu), nizky krevni tlak, zavazné problémy s dychanim, krvaceni z nosu, vied
V nose, vytok z nosu, zacpa, zanét Gstni sliznice, sucho v ustech, bolest kiize, svédéni kiize, horecka.

Neni zndmo (Eetnost nelze z dostupnych tdajt urcit):

Alergicka reakce, pad, prijem, kieCe (zachvaty), ztrata védomi, otok pazi nebo nohou, vidéni a slySeni
véci a zvukd, které nejsou skutecné (halucinace), delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci
agitovanosti (neklidu spojeného s pottebou pohybu), neklidu, dezorientace, zmatenosti, strachu, slyseni
nebo vidéni véci, které nejsou skute¢né, poruch spanku, noénich mur), 1ékova tolerance, zavislost na
1éku (navyk), zneuzivani léku (viz bod 2), Unava, malatnost, syndrom z vysazeni (miZe se projevit
vyskytem nasledujicich nezadoucich tc€inkl: pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, uzkost, zimnice, ties
a poceni), dusnost.

Byly taktéz hlaSeny ptipady, kdy u pacienti doslo k prodéravéni nosniho septa — prepazky, ktera
oddéluje nosni dirky.
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Dlouhodoba 1é¢ba fentanylem béhem téhotenstvi miize U novorozence zpusobit syndrom z vysazeni
1éku, coz mtize vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Informujte svého 1ékare, jestlize pozorujete opakované krvaceni z nosu nebo nepiijemné pocity v nose.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Instanyl uchovavat

Léciva latka proti bolesti v piipravku Instanyl je velmi silna a miiZe zptsobit ohroZeni Zivota u
déti. Instanyl musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti. Po pouZiti vZdy uzaviete nosni
sprej détskym bezpe¢nostnim uzavérem.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup. Tento piipravek miize zplsobit zavazné poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl
ptedepsan a pouzily ho ndhodné nebo timysIné.

Ptipravek Instanyl nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahviéce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Nosni sprej uchovavejte ve svislé poloze. Chraiite pred mrazem.
JestliZze dojde ke zmrznuti nosniho spreje Instanyl, pumpicka miize prasknout. Jestlize neni jisté, jak
byla pumpicka uchovavana, je nutné spravnou funkci pumpicky zkontrolovat pred pouZzitim.

Instanyl, ktery ma uplynulou dobu pouzitelnosti nebo ktery jiz neni dale potfebny, mtize stale
obsahovat dost 1é¢iva, aby mohl byt Skodlivy pro ostatni, zvlasté pro déti.

Tento pfistroj je oznacen v souladu se smérnici EU o odpadnich elektrickych a elektronickych
X zatizenich (OEEZ). Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho

mm=  odpadu. Veskery pouzity i nepouzity nosni sprej musi byt vracen do 1ékarny nebo zlikvidovan
v souladu s jinymi mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky,
které jiz nepouzivate. Tato Opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Instanyl obsahuje

Lécivou latkou je fentanylum

50 mikrogramt/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
500 mikrogramu. Jedna davka/vstiik (100 mikrolitr) obsahuje fentanylum 50 mikrograma.

100 mikrogramt/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
1 000 mikrogramu. Jedna davka/vstiik (100 mikrolitrti) obsahuje fentanylum 100 mikrogram?i.
200 mikrogramii/v jedné davce: Jeden ml roztoku obsahuje fentanyli citras, odpovida fentanylum
2 000 mikrogramt. Jedna dévka/vstiik (100 mikrolitrGl) obsahuje fentanylum 200 mikrogramt.

Pomocnymi latkami jsou: Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, ¢i$té€na voda.

Jak Instanyl vypada a co obsahuje toto baleni

Instanyl DoseGuard je nosni sprej, roztok. Roztok je ¢iry, bezbarvy. Je dodavan jako nosni sprej
s davkovaci pumpickou, elektronickym displejem, pocitadlem déavek, vestavénym uzamykacim
mechanismem a s détskym bezpe¢nostnim uzavérem.
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Nosni sprej je dodavan ve tiech riznych velikostech baleni: 3,2 ml (odpovida 20 davkam), 4,3 ml
(odpovida 30 davkam) a 5,3 ml (odpovida 40 davkam).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Barevné oznaceni na obalu je odli$né pro kazdou silu pfipravku Instanyl:
50 mikrogrami/v jedné davce: oranzové

100 mikrogrami/v jedné davce: fialové

200 mikrogrami/v jedné davce: zelenkavo-modré

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Istituto Gentili S.r.l.

Via San Giuseppe Cottolengo 15
20143 Milano

Italie

Vyrobce

Curida AS
Solbarvegen 5
NO 2409 Elverum
Norsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITI PRIPRAVKU INSTANYL

Piectéte si prosim peclivé nasledujici pokyny, ve kterych je uvedeno, jak se Instanyl nosni sprej
pouziva.

DiileZité informace pred pouZitim:
Tento zdravotnicky prostfedek neupravujte.
Dbejte na to, aby se do tohoto prostfedku nedostaly zadné tekutiny.

Instanyl nosni sprej obsahuje:

- vestavény uzamykaci prvek, ktery urcuje, jak ¢asto lze nosni sprej pouzit
détsky bezpecnostni uzaveér, ktery musi byt nasazen, kdyz se nosni sprej nepouziva
elektronicky displej, ktery:

. zobrazuje, kolikrat pumpicku pied pouZzitim stisknete (naplnite)
. zobrazuje pocet zbyvajicich davek
. ukazuje, zda je nosni sprej uzamcen, nebo ptipraven k pouziti
Spicka spreje

( J PR Zékladna $pi¢ky spreje/Pumpicka
)\

Elektronicky / )
displej N—

Bilé tlacitko pro odemknuti

Deétsky
bezpecnostni uzaveér

Jak sejmout a znovu nasadit détsky bezpecnostni uzavér

Détsky bezpecnostni uzaver sejmete tak, ze zatlacite na ob¢ strany uzaveéru a
poté jim otocite proti sméru hodinovych ru¢icek a zvednete jej.

Détsky bezpecnostni uzaver opét nasadite tak, Ze jej poloZite na Spicku
nosniho spreje a otocite jim ve sméru hodinovych ruc¢ic¢ek. Po opétovném
nasazeni se détsky bezpecnostni uzavér zaklapne.

Po pouziti vZdy nasad’te na nosni sprej détsky bezpecnostni uzavér.
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Piiprava pripravku Instanyl nosni sprej

Pfed prvnim pouzitim nosniho spreje je tieba nosni sprej pfipravit k pouziti
tak, aby byl na displeji zobrazen pocet davek.

Navod Kk ptiprave prostiedku je uveden nize (,,Postup ptipravy®).
Poznamka: Stisknuti pumpicky provedete tak, Ze polozite dva prsty na
horni ¢ast obou stran zakladny $picky spreje a palec pod sprej a stisknete.

Upozornéni: Béhem procesu piipravy se trocha lé¢ivého pripravku
vystiikne do vzduchu. Proto dbejte na nasledujici:

e Pripravu k pouziti je nutné provadét v dobie vétraném
prostoru.

e Nemifte nosnim sprejem na sebe ani na jiné osoby.

e Nemifte nosnim sprejem na povrchy a predméty, se kterymi by
mohly prijit do kontaktu dalsi osoby, zejména déti.

e Lécivy pripravek vystfiknuty béhem pripravy nevdechujte.
Postup piipravy:

1.  Stisknéte a uvolnéte bilé tladitko na strané nosniho spreje. Rozsviti se
displej a na ném se zobrazi udaj ,,P5.

2. Nosni sprej drzte ve svislé poloze a jednou vystiiknéte do vzduchu.
Nyni se na displeji zobrazi udaj ,,P4“ a objevi se symbol zamku.

3. Jakmile zacne symbol zdmku blikat, znovu stisknéte a uvolnéte bilé
tlacitko na strané a symbol zamku z displeje zmizi.

4.  Podrzte nosni sprej ve svislé poloze a znovu vystiiknéte do vzduchu.
Nyni se na displeji zobrazi udaj ,,P3* a symbol zamku.
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Jakmile symbol zdmku za¢ne blikat, znovu stisknéte a uvolnéte bilé
tla¢itko na stran€ a symbol zamku z displeje zmizi.

Podrzte nosni sprej ve svislé poloze a znovu vystiiknéte do
vzduchu. Nyni se na displeji zobrazi udaj ,,P2* a symbol zamku.

Jakmile symbol zamku zacne blikat, znovu stisknéte a uvolnéte bilé
tlacitko na stran¢ a symbol zamku z displeje zmizi.

Podrzte nosni sprej ve svislé poloze a znovu vystiiknéte do
vzduchu. Nyni se na displeji zobrazi udaj ,,P1“ a symbol zamku.

Jakmile symbol zdmku zacne blikat, znovu stisknéte a uvolnéte bilé
tla¢itko na strané a symbol zamku z displeje zmizi.

Podrzte nosni sprej ve svislé poloze a znovu vystiiknéte do
vzduchu. Nyni se na displeji zobrazi po¢et davek v nosnim spreji
(tj. 20, 30 nebo 40 davek) a blikajici symbol z&mku.

Nosni sprej je nyni piipraven k pouziti.
Poznamka: V zavislosti na tom, jaky mate piedpis, mize byt vychozim
udajem c¢islo 20, 30 nebo 40.
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Opétovna piiprava nosniho spreje Instanyl (po 7 nebo vice dnech)

R

IR
a4y, O
J0

Jestlize jste Instanyl déle nez 7 dni nepouzival(a), je nutné ho pied pouZzitim
dalsi davky znovu pfipravit k pouziti jednim vystiknutim. To bude
signalizovéno pismenem ,,P* na displeji.

Postup opétovné piipravy:
1. Sejméte uzaver.

2. Stisknéte a uvolnéte bilé tlacitko na strané. Symbol zamku z displeje zmizi.

3. Na displeji se zobrazi udaj ,,P*“ bez symbolu zamku, ktery oznacuje, ze
prosttedek 1ze nyni pfipravit.

4. Nosni sprej drzte ve svislé poloze a jednou vystiiknéte do vzduchu.

Upozornéni: Béhem procesu pripravy se trocha léivého pripravku
vystiikne do vzduchu. Proto dbejte na nasledujici:

e Pripravu k pouZiti je nutné provadét v dobie vétraném prostoru.

e Nemifte nosnim sprejem na sebe ani jiné osoby.

e Nemifte nosnim sprejem na povrchy a piredméty, se kterymi by
mohly pFijit do kontaktu dalsi osoby, zejména déti.

5. Po provedeni ptipravy se na displeji zobrazi pocet zbyvajicich davek a
nosni sprej je opét piipraven k pouziti.
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Jak se Instanyl nosni sprej pouZiva

Nosni sprej 1ze pouzit jen tehdy, kdyz na displeji neni zobrazen symbol zamku.

R

N
a4y O
)

1. Vysmrkejte se, pokud méte pocit ucpaného nosu nebo mate rymu.

2. Umyjte si ruce.

3. Sed'te nebo stijte ve vzpiimené poloze.

4. Nosni sprej drzte ve svislé poloze.

5. Stisknéte a uvolnéte bilé tlacitko na strané€ nosniho spreje (blikajici

symbol zamku zmizi).

Hlavu naklonte mirné doptedu.

7. Uzaviete tlakem prstu ze strany jednu nosni dirku a aplikator spreje
zasuite do druhé nosni dirky.

8. Dvéma prsty soucasné stisknéte jednou pumpicku Gplné dolti a pfitom se
nadechujte nosem.
Poznamka: Po uplném stisknuti pumpicky a vystiiknuti davky nosniho
spreje uslysite ,,kliknuti®,

9. Nadispleji se zobrazi ¢islo o jedno nizsi a kratce se objevi symbol
zamku.

10. Jestlize po 10 minutéch potiebujete pro tlevu od bolesti druhou davku
ptipravku Instanyl, zopakujte kroky 1 az 8 s druhou nosni dirkou.

11. Aplikétor nosniho spreje po kazdém pouziti o€istéte Cistym papirovym
ubrouskem, ktery pak vyhodite.

12. Znovu nasad’te détsky bezpecnostni uzavér tak, ze jej polozite na nosni
sprej a otocite jim ve sméru hodinovych rucicek.

o

Pi‘ed stiskem pumpicky nosniho spreje nezapomeiite stisknout a uvolnit
bilé tlacitko na jeho strané.

Po pouziti nikdy nezapomeiite nasadit détsky bezpe¢nostni uzavér zpét a
nosni sprej uzaviit.

Pamatujte na to, Ze nosni sprej je tieba stale drzet ve svislé poloze.

Na kazdou epizodu prilomové bolesti umoznuje nosni sprej aplikaci az dvou
davek ptipravku.

Po druhé davce, kterou lIze aplikovat 10 minut po prvni davce, se nosni sprej
uzamkne. Na displeji se zobrazi symbol zamku spole¢né se symbolem
odpocitavacich hodin, coz znazoriiuje zbyvajici dobu uzaméeni, nez budete
moci nosni sprej pouzit znovu (kazda ¢erna znacka odpovida 10 minutam).

Po uplynuti této doby za¢ne symbol zamku blikat.

Nosni sprej je nyni piipraven k pouziti, pokud nastane dalsi epizoda
prilomové bolesti.

Pied 1é¢bou dalsi epizody prialomové bolesti pockejte 4 hodiny.

Instanyl mtizete pouZit k 1é€bé az 4 epizod prilomové bolesti denné. Jestlize
mate vice nez 4 epizody prulomové bolesti denné, informujte svého 1ékare,

ktery muze vasi obvyklou 1é¢bu bolesti pozménit.

Jakmile bude nosni sprej prazdny, na displeji se zobrazi ,,0° a symbol zamku.

125



Likvidace

Nevyhazujte nosni sprej Instanyl do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Veskery pouzity i nepouzity nosni sprej musi byt vracen do lékarny nebo
zlikvidovéan v souladu s jingymi mistnimi pozadavky. Na dalsi pokyny tykajici
se likvidace se zeptejte sveho lékarnika.

Slaba baterie

Jestlize se na displeji zobrazi symbol baterie, znamena to, ze baterie bude
brzy vybita. Pocet davek na displeji se zméni na ,,5“. To je ptiblizny pocet
davek, které¢ jsou v nosnim spreji k dispozici, nez bude baterie ptilis vybita a
displej zhasne.

Jestlize se na displeji zobrazi symbol baterie, doporucujeme, abyste
kontaktovali svého 1ékatre nebo Iékarnika, ktery vam piedepiSe novy spre;j.

Vysvétleni symbolii na elektronickém displeji

/Y

Pted pouzitim nosniho spreje je nutno Skrat stisknout pumpicku (piipravit
nosni sprej k pouziti) (viz bod ,,Ptiprava Instanylu nosniho spreje). Po
kazdém stisku pumpicky displej zobrazi ¢islo o jedno nizsi nez predchozi
(P5, P4, P3, P2 a P1). Nosni sprej je pfipraven k pouziti, kdyz se na displeji
zobrazi pocet davek (tj. 20, 30 nebo 40 davek).

Pted ptipravou k pouziti si prosim piectéte bezpecnostni upozornéni uvedené
vyse (Viz bod ,,Postup ptipravy* vyse).

Nosni sprej se nepouzival po dobu 7 nebo vice dni a musi byt pted pouzitim
dalsi davky znovu ptipraven k pouziti jednim vystfiknutim do vzduchu
v dobie vétraném prostoru (viz nize).

Po opétovné piipraveé nosniho spreje k pouziti symbol ,,P* z displeje zmizi.

Pred opétovnou piipravou k pouziti si prosim piectéte bezpecnostni
upozornéni uvedené vyse (Viz bod ,,Postup opétovné ptipravy* vyse).

Symbol ZAMKU

Nosni sprej je uzamcen a nelze jej pouzivat.

Po uplynuti doby uzaméeni spreje za¢ne symbol zdmku blikat. Po stisku
bilého tlacitka na strané nosniho spreje symbol zamku z displeje zmizi. Nyni
1ze nosni sprej pouzit znovu, objevi-li se epizoda prilomové bolesti.

Symbol ODPOCITAVACICH HODIN

Znazornuje, kolik ¢asu z doby uzamceni jesté zbyva.

Odpocitavaci hodiny odpocitavaji sestupn€. Kazda c¢erna znacka odpovida
10 minutam. Maximalni doba uzamceni je 2 hodiny. Pied 1é¢bou dalsi
epizody prialomové bolesti se doporucuje pockat 4 hodiny.

Symbol ODPOCITAVACICH HODIN je zobrazen spoleéné se symbolem
ZAMKU.
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Zobrazuje se pocet davek, které v nosnim spreji zbyvaji. Po kazdém uziti
davky se na displeji zobrazi €islo o jedno nizsi. V zavislosti na druhu nosniho
spreje muze byt vychozim udajem ¢islo 20, 30 nebo 40.

Symbol BATERIE

Baterie bude brzy vybita. Pocet davek na displeji se zméni na 5. To je
priblizny pocet davek, které jsou v nosnim spreji k dispozici, nez bude
baterie pfili§ vybitd a displej zhasne. Baterii nelze vymeénit a je tieba se
obratit na svého lékate nebo 1€kdrnika, aby Vam obstaral novy nosni spre;.

e

Jestlize zjistite, Ze nosni sprej nefunguje tak, jak je uvedeno v ,,Navodu k pouziti®, obrat’te se
prosim na svého lékaie nebo lékarnika.
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