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Instanyl (fentanyyli)

Yleistiedot Instanylista seka siitd, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Instanyl on ja mihin sita kaytetaan?

Instanyl on ladke, jota kaytetadn aikuisten syopépotilaiden lapilyontikivun hoitoon. Lapilydntikipu on
akillinen kivun pahenemisvaihe, jota esiintyy meneilldan olevasta kipulaakityksestd huolimatta.
Instanylia kaytetaan pitkaaikaisen sydpakivun hallintaan potilailla, joita jo hoidetaan opioideilla
(kipuldadkeryhmaé, johon morfiini ja fentanyyli kuuluvat).

Instanyl vaikuttava aine on fentanyyli.
Miten Instanylia kaytetaan?

Instanylia on saatavana nendsumutteena (50, 100 ja 200 mikrogrammaa annosta kohden). Sita on
saatavana seka yhden ettd monen annoksen pakkauksina.

Ladkevalmistetta saa vain laakéarin erityisella maarayksella. Tama tarkoittaa, ettéa ldadkevalmisteen
kaytdn ehdot ovat normaalia tiukemmat, silla sitd voidaan vaarinkayttaa tai se voi aiheuttaa
riippuvuutta.

Instanyl-hoidon saa aloittaa ja sité pitaa valvoa sydpapotilaiden opioidihoidon hallintaan perehtynyt
ladkari. Laakarin pitdd muistaa Instanylin vaarinkaytdn mahdollisuus.

Ennen kuin potilas aloittaa Instanyl-hoidon, pitk&daikaisen kivun olisi oltava opioidikipuladkkeiden avulla
hyvin hallinnassa, ja l&pilyontikipukohtauksia saisi olla enintdén 4 kertaa paivassa.

Ensimmainen annos Instanyylia on 50 mikrogrammaa (yksi sumute pieninté vahvuutta) yhteen
sieraimeen. Annostusta lisataan tarpeen mukaan, kunnes ladke antaa potilaalle riittavan
kivunlievityksen. Kivunlievityksen ollessa riittamé&tdn sama annos voidaan antaa uudestaan
aikaisintaan 10 minuutin kuluttua.

Potilaalle saa antaa Instanylia enintdan neljaan lapilyontikivun pahenemisvaiheeseen paivassa.

Lisatietoja Instanylin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.
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Miten Instanyl vaikuttaa?

Instanylin vaikuttava aine fentanyyli on opioidi. Se on hyvin tunnettu aine, jota on kaytetty vuosia
kivunhoitoon. Instanyl-nendsumute sisaltda fentanyylia. Kun potilas suihkuttaa Instanylia nenaén,
fentanyyliannos imeytyy nenén verisuonten kautta nopeasti verenkiertoon. Verenkiertoon péastyaan
fentanyyli vaikuttaa aivojen ja selkaytimen reseptoreihin lievittden kipua.

Mita hyotya Instanylista on havaittu tutkimuksissa?

Koska fentanyylia on kaytetty useita vuosia, yhtio esitti tietoja tieteellisesta kirjallisuudesta ja sen
tekemista tutkimuksista, jotka osoittivat, etta Instanyl oli lumelaaketta tehokkaampi sydpapotilaiden
lapilydntikivun hoidossa.

Yhdessé paatutkimuksessa 178 aikuista sydpéapotilasta, joilla oli 1&pilydntikipua, saivat
kipukohtaukseen yhden sumuteannoksen Instanylia (50, 100 tai 200 mikrogrammaa) tai lumelaaketta.
Kivun voimakkuuden vaheneminen 10 minuutin jalkeen oli 11 pisteen kipuasteikolla 1.8 — 2.7 pistetta
Instanyylia ottaneilla potilailla verrattuna 1.4 pisteeseen lumelaaketta ottaneilla potilailla. Hoitoon
vastanneiden potilaiden lukumaéara oli Instanylia ottaneiden ryhmésséa suurempi kuin
lumeladkeryhmaéassa. Potilaan katsottiin vastanneen hoitoon, jos lapilyontikipu lievittyi vahintaan 2
pistetta.

Toisessa paatutkimuksessa 128 potilaalla Instanyl-annosten suuruutta lisattiin, kunnes
kivunlievitykseen sopiva annos oli saavutettu. Suurin annos oli 200 mikrogrammaa annettuna
kertasumutteena yhteen sieraimeen. Jos Kipu ei lievittynyt riittavasti, potilaat saivat ottaa toisen
annoksen 10 minuutin kuluttua. Kukin potilas jatkoi lapilydntikivun hoitamista ottamalla hanella
toimivan Instanyl-annoksen tai lumeladketta. Muutokset kivun voimakkuuden vahenemisessa mitattiin
10 minuutin kuluttua Instanylin ottamisesta ja ne olivat 2,0 — 2,7 pistettd verrattuna lumelaékkeen 1,3
pisteeseen. Hoitoon vastanneiden lapilydntikivun pahenemisvaiheiden lukumaara oli suurempi
Instanylia saaneiden ryhmaéassé kuin lumelaékettd saaneiden ryhmassa.

Kolmannessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 139 potilasta ja jossa Instanylia verrattiin
transmukosaaliseen fentanyyliin (imeytyy suun limakalvojen l&api), Instanylia ottaneilla potilailla
kivunlievitys oli nopeampaa kuin transmukosaalista fentanyylia ottaneilla. Instanylia saavien potilaiden
sallittiin ottaa toinen sumuteannos 10 minuuttia ensimmaisen annoksen jalkeen, jos kipu ei lievittynyt
riittavasti.

Mita riskeja Instanyliin liittyy?

Instanylin yleisimmat sivuvaikutukset (saattaa ilmeta enintadn yhdella potilaalla 10:stad) ovat
uneliaisuus, heitehuimaus, paansarky, huimaus (pyorryttava tunne), ihon punoitus, kuumat aallot,
kurkun &arsytys, pahoinvointi, oksentelu ja liikahikoilu. Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo
Instanylin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Instanylia ei saa antaa potilaille, jotka eivat jo kayté opioideja kivunhallinnan yll&pitoon tai joilla on
vakava hengityslama (hengitystoiminnan lamautuminen) tai vakavia ahtauttavia keuhkosairauksia
(hengitysta vakavasti vaikeuttavia sairauksia). Sitd ei saa kayttaa muun lyhytaikaisen kivun kuin
lapilydntikivun hoitoon. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, jotka ovat saaneet sddehoitoa kasvoihin
tai joilla on toistuvasti nenédverenvuotoa. Sita ei saa kayttaa potilailla, joita hoidetaan
natriumoksibaattia (narkolepsian hoito) siséltavilla ladkkeilla. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
rajoituksista.
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Miksi Instanyl on hyvaksytty EU:ssa?

Instanylin on osoitettu tuovan nopean kivunlievityksen sydpéapotilailla. Sivuvaikutukset ovat
samanlaisia kuin muiden fentanyylia sisaltavien ladkkeiden sivuvaikutukset, ja toimenpiteita
vaarinkayton ja yliannostuksen riskin minimoimiseksi on otettu kayttdén. Euroopan ladkevirasto katsoi,
ettd Instanylin hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myodntd&a myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Instanylin turvallinen ja tehokas kaytt6?

Instanylia markkinoiva yritys toimittaa myos potilaille, 1aékareille ja farmaseuteille
perehdytysmateriaalia, jossa kerrotaan ladkkeen asianmukaisesta ja turvallisesta kaytosta.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Instanylin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, siséltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Instanylin kdyttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Instanylista
ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Instanylista

Instanyl sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20. heindkuuta 2009.

Lis&a tietoa Instanylista on saatavissa viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2019.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl
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