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Instanyl (fentanyl)
Prehled pro pripravek Instanyl a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Instanyl a k éemu se pouziva?

Instanyl je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé prilomové bolesti u dospélych s nadorovym
onemocné&nim. Prilomova bolest oznaduje stav, kdy pacient zaZiva dal3i nahlé zhoreni bolesti
navzdory podavani Ié¢ivych pripravkd proti bolesti. Pfipravek Instanyl se pouZiva u pacientd, ktefi jiz
uzivaji opioidy (coz je skupina lé&ivych piipravkd proti bolesti zahrnujici morfin a fentanyl) k potlaceni
dlouhodobé bolesti spojené s nddorovym onemocnénim.

Pripravek Instanyl obsahuje IéCivou latku fentanyl.
Jak se pripravek Instanyl pouziva?

PFipravek Instanyl je k dispozici ve formé& nosniho spreje (50, 100 a 200 mikrogrami v jedné davce).
Pfipravek je dostupny v balenich obsahujicich jednu davku nebo vice davek.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na ,zvlastni® Iékarsky predpis. To znamena, Ze jelikoz tento
lé¢ivy pripravek mize byt zneuZit nebo zplsobovat zavislost, vztahuji se na jeho pouZiti ptisn&jsi
podminky.

Lécba pripravkem Instanyl by méla byt zahajena pouze |ékafem, ktery ma zkusenosti s podavanim
opioid{ pacientim s nddorovym onemocné&nim, a probihat pod jeho dohledem. Lékai by mé&l mit na
pameéti moznost zneuziti pfipravku Instanyl.

Pfed zahajenim lécby pripravkem Instanyl by méla byt pacientova dlouhodoba bolest nalezité zvladana
lé&ivymi pFipravky proti bolesti s obsahem opioidl a u pacientl by nemélo k vyskytu prilomové bolesti
dochézet Castéji nez Ctyfikrat denné.

Po&atecni davka pFipravku Instanyl je 50 mikrogrami (jedno vstfiknuti nejmensi sily) do jedné nosni
dirky. Tato davka se nasledné podle potfeby zvysSuje, dokud neni dosazeno davky, ktera pacientovi
zajisti nalezitou ulevu od bolesti. Pokud Uleva od bolesti neni dostatecnd, je mozné nejdrive po 10
minutach znovu podat stejnou davku.

Pacienti by mé&li uZivat pFipravek Instanyl nejvyse pfi ¢tyfech vyskytech prilomové bolesti za den.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Instanyl naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Instanyl plisobi?

Léciva latka v pripravku Instanyl, fentanyl, je opioid. Jedna se o dobfe znamou latku, ktera se pouziva
k potlaceni bolesti jiz mnoho let. V pfipravku Instanyl je fentanyl obsazen v nosnim spreji. Jakmile si
pacient vstrikne pripravek Instanyl do nosu, vstfeba se davka fentanylu do krevniho obéhu krevnimi
cévami v nose. Jakmile se fentanyl dostane do krevniho ob&hu, zmirfiuje bolest pdsobenim na
receptory v mozku a miSe.

Jaké prinosy pripravku Instanyl byly prokazany v pribéhu studii?

Jelikoz se fentanyl pouziva jiz mnoho let, spolecnost predlozila Udaje z védecké literatury a rovnéz
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z provedenych studii, z nichz vyplyva, ze pripravek Instanyl byl pri IeCbé prulomove bolesti u pacientu
s nadorovym onemocnénim ucinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek).

V jedné hlavni studii uzivalo 178 dospélych pacientt s nddorovym onemocnénim trpicich prilomovymi
bolestmi jednu davku pfipravku Instanyl (50, 100 nebo 200 mikrogramt) nebo placeba, kdyZ se u nich
vyskytla prilomova bolest. Pocitované sniZeni intenzity bolesti po 10 minutach se pohybovalo mezi 1,8
az 2,7 bodu na 11bodové stupnici bolesti u pacientd, ktefi uZivali pFipravek Instanyl, ve srovnani s 1,4
bodu u pacientl uZivajicich placebo. Pocet pacientd, ktefi reagovali na 1é¢bu, byl rovnéz vyssi ve
skupiné pacientd uZivajicich ptipravek Instanyl neZ ve skupiné uZivajici placebo. Pacientova prilomova
bolest reagovala na Ié¢bu, pokud doslo ke snizeni jeji intenzity o nejméné 2 body.

V dal$i hlavni studii byly 128 pacientim podavany zvysujici se davky pripravku Instanyl, dokud nebylo
dosazeno vhodné davky dostalujici k Glevé od bolesti. Nejvy$si podavana davka ¢inila 200 mikrogramd
v jednom vstiiknuti do jedné nosni dirky a pacientdim bylo umoznéno po 10 minutach uzit druhou
davku, pokud uleva od bolesti nebyla dostate¢na. Kazdy z pacientd poté uzival stanovenou davku
pripravku Instanyl nebo placeba k 1é¢bé prilomové bolesti. Pocitovana zména intenzity bolesti po 10
minutach se pohybovala mezi 2,0 az 2,7 bodu pfi uzivani pfipravku Instanyl ve srovnani s 1,3 bodu pfi
uzivani placeba. Pocet vyskytd prilomové bolesti, které reagovaly na 1é¢bu, byl rovnéz vyssi

u pacientl uzivajicich pfipravek Instanyl nez u pacientl uzivajicich placebo.

Ve treti studii, do které bylo zafazeno 139 pacientl a kterd porovnavala pfipravek Instanyl s tzv.
transmukdéznim fentanylem (vstfebavanym prostfednictvim Ustni sliznice), dodlo u pacientl uZivajicich
pfipravek Instanyl k rychlejsi Glevé od bolesti neZ u pacientl uZivajicich transmukézni fentanyl.
Pacientlm, ktefi uzivali Instanyl, bylo umoznéno po 10 minutach uzit druhou davku, pokud Uleva od
bolesti nebyla po prvni davce dostatecna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Instanyl?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Instanyl (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
ospalost, zavrat, bolest hlavy, vertigo (pocit toceni hlavy), zrudnuti (zéervendni kiize), navaly horka,
podrézdéni hrdla, nauzea (pocit nevolnosti), zvraceni a hyperhidréza (nadmérné poceni). Upiny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Instanyl je uveden v p¥ibalové
informaci.

Pripravek Instanyl nesméji uzivat pacienti, ktefi zatim k potlaceni bolesti neuZivaji opioidy, pacienti se
zavaznou respiracni depresi (Utlumem dychani) nebo pacienti se zavaznymi obstrukcnimi plicnimi
onemocnénimi (onemocnénimi, ktera zavazné ztézuji dychani). Nesmi byt uzivan k 1é¢bé jiné
kratkodobé bolesti, neZ je prilomova bolest. RovnéZ jej nesmé&ji uZivat pacienti, ktefi podstoupili
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radioterapii obliceje (Iécbu, pFi niz je obli¢ej vystaven radioaktivnimu zareni) nebo u nichz opakované
dochazi k vyskytu epistaxe (krvaceni z nosu). Pfipravek také nesméji uzivat pacienti IéCeni pripravky
s obsahem oxybatu sodného (pouziva se k 1é¢bé narkolepsie, coZ je porucha spanku). Uplny seznam
omezeni je uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Instanyl registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Instanyl poskytuje rychlou tlevu od bolesti pacientim s nadorovym
onemocnénim. Nezadouci tcinky jsou podobné nezadoucim G¢inkim jinych piipravk( s obsahem
fentanylu a byla pfijata opatifeni k minimalizaci rizika nespravného uzivani a pfedavkovani. Evropska
agentura pro lé¢ivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy ptipravku Instanyl pfevy$uji jeho rizika a mize tak
byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Instanyl?
Spolecnost, ktera pripravek Instanyl dodava na trh, poskytne rovnéz vzdélavaci materidly pro pacienty,
Iékarfe a Iékarniky, v nichz bude vysvétleno spravné a bezpecné pouzivani lécivého pfipravku.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Instanyl, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié¢ivych pripravkd jsou tUdaje o pouZivani pripravku Instanyl prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Instanyl jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytnd opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Instanyl

Pfipravek Instanyl obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervence 2009.

Dalsi informace k pripravku Instanyl jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2019.
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