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Instanyl (fentanil)
Harsa generali lejn Instanyl u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Instanyl u ghal xiex jintuza?

Instanyl huwa medicina li tintuza biex tikkura zieda gawwija ta' wgigh f'adulti bil-kanc¢er. Zieda
gawwija ta' wgigh issehh meta pazjent jesperjenza wgigh addizzjonali u f"dagga minkejja I-kura
kontinwa b'medicini li jtaffu I-ugigh. Instanyl jintuza f'pazjenti li diga geghdin juzaw opjojdi (grupp ta’
medicini li jtaffu I-ugigh li jinkludu I-morfina u I-fentanil) biex jikkontrollaw I-ugigh tal-kancer fit-tul.

Instanyl fih is-sustanza attiva fentanil.
Kif jintuza Instanyl?

Instanyl jigi bhala sprej nazali (50, 100 u 200 mikrogramma kull doza). Jigi f’kontenituri b’doza wahda
u f’kontenituri b’hafna dozi.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta “specjali” ta’ tabib. Dan ifisser li peress li I-medicina tista’
tintuza hazin jew tikkawza dipendenza, din tpoggiet taht kontrolli iktar stretti mis-soltu.

Il-kura b'Instanyl ghandha tinbeda minn u tibga’ taht is-supervizjoni ta' tabib li ghandu esperjenza fil-
gestjoni ta’ kura b'opjojde f'pazjenti bil-kancer. It-tabib ghandu jzomm f'mohhu |-potenzjal ta' abbuz
minn Instanyl.

Qabel tinbeda I-kura b’Instanyl, I-ugigh fit-tul tal-pazjent ghandu jkun ikkontrollat sew b’medicini
opjojde li jtaffu I-ugigh u m’ghandhux ikollhom aktar minn erba’ episodji ta’ zieda gawwija ta’ wgigh
kuljum.

L-ewwel doza ta’ Instanyl hija ta’ 50 mikrogramma (sprej wiehed tal-inqas gawwa) f'minhar wiehed;
din tizdied kif mehtieg sakemm tintlahaq id-doza li taghti lill-pazjent taffija adatta mill-ugigh. Jekk ma
jkunx hemm bizzejjed taffija mill-ugigh, tista’ terga’ tinghata I-istess doza |-aktar kmieni wara 10
minuti.

Il-pazjent ghandu jinghata Instanyl ghal massimu ta’ erba’ episodji ta’ zieda gawwija ta’ wgigh kuljum.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Instanyl, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Instanyl?

Is-sustanza attiva f'Instanyl, il-fentanil, hija opjojde. Hija sustanza maghrufa sew, li ilha tintuza ghall-
kontroll tal-ugigh ghal hafna snin. F'Instanyl, il-fentanil tinsab fi sprej nazali. Meta I-pazjent jisprejja
Instanyl fl-imnieher, doza tal-fentanil tigi assorbita fil-fluss tad-demm minn gol-vazi fl-imnieher.
Ladarba fid-demm, il-fentanil tahdem fuq ir-ricetturi fil-mohh u fix-xewka tad-dahar sabiex ittaffi I-
ugigh.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Instanyl li hargu mill-istudji?

Peress li I-fentanil ilha tintuza ghal hafna snin, il-kumpanija pprezentat data mil-letteratura xjentifika,
kif ukoll minn studji li kienet wettqget, li wrew li Instanyl kien aktar effettiv mill-placebo (kura fina)
ghall-kura ta’ zieda qawwija ta’ wgigh f'pazjenti bil-kancer.

Fi studju ewlieni wiehed, 178 pazjent adult bil-kancer li kellhom zieda gawwija ta’ wgigh hadu sprej
wiehed ta’ jew Instanyl (50, 100 jew 200 mikrogramma) jew placebo meta esperjenzaw zieda qawwija
ta’ wgigh. It-tnaqqis fl-intensita tal-ugigh wara 10 minuti kien bejn 1.8 u 2.7 punti fuq skala ta’” wgigh
ta’ 11-il punt ghall-pazjenti li hadu Instanyl, meta mqgabbla ma’ 1.4 ghall-pazjenti li hadu I-placebo. In-
numru ta’ pazjenti li kellhom reazzjoni ghall-kura kien oghla fil-grupp ta’ Instanyl milli fil-grupp tal-
placebo. Iz-zieda gawwija ta’ wgigh ta’ pazjent tgieset li kellha reazzjoni ghall-kura jekk kien hemm
tnaqqis ta’ mill-ingas zewg punti.

Fi studju ewlieni iehor, 128 pazjent inghataw dozi dejjem akbar ta’ Instanyl sakemm intlahqget id-doza
adatta ghat-taffija tal-ugigh. L-oghla doza kienet 200 mikrogramma li hghatat bhala sprej wiehed
f'minhar wiehed u |-pazjenti setghu jiehdu t-tieni sprej wara 10 minuti jekk ma kellhomx bizzejjed
taffija mill-ugigh. Kull pazjent imbaghad uza d-doza identifikata ta’ Instanyl jew tal-placebo ghall-
kura ta’ zieda gawwija ta’ wgigh. Il-probabbilta ta’ intensita fl-ugigh wara 10 minuti kienet bejn 2.0 u
2.7 punti wara li nghataw dozi ta’ Instanyl meta mgabbla ma’ 1.3 wara |li nghata I-pla¢ebo. In-numru
ta’ episodji ta’ zieda gqawwija ta’ wgigh li kellu reazzjoni ghall-kura kien oghla wkoll fost pazjenti li
nghataw Instanyl minn dawk li nghataw il-placebo.

Fit-tielet studju, li kien jinvolvi 139 pazjent u li gabbel Instanyl mal-fentanil “transmukozali” (assorbita
mir-rita tal-halq), il-pazjenti li nghataw Instanyl kellhom taffija mill-ugigh aktar malajr mill-pazjenti li
nghataw il-fentanil transmukozali. Il-pazjenti li hadu Instanyl setghu jiehdu t-tieni sprej 10 minuti wara
I-ewwel doza jekk ma kellhomx bizzejjed taffija mill-ugiegh.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Instanyl?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Instanyl (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 10) huma
somnolenza (nghas), sturdament, ugigh ta’ ras, vertigini (sensazzjoni ta’ tidwir), hmura (hmura tal-
gilda), fwawar ta’ shana, irritazzjoni tal-grizmejn, nawzja (thossok ma tiflahx), remettar u iperidrozi
(gharaq eccessev). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji b’Instanyl, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Instanyl m’ghandux jintuza f'pazjenti li ma jkunux diga ged jiehdu opjojdi biex izommu I-ugigh taht
kontroll, li jkollhom dipressjoni respiratorja severa (inibizzjoni tan-nifs) jew li jkollhom kundizzjonijiet
severi ta’ pulmun ostruttiv (mard li jfixkel severament in-nifs). M’ghandux jintuza biex jikkura wgigh
ghal perjodu qasir hlief ghal zieda qawwija ta' wgigh. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti li kellhom
radjoterapija tal-wi¢c (kura bir-radjazzjoni ghall-wicc) jew li jkollhom episodji rikorrenti ta’ epistassi
(fsada mill-imnieher). M'ghandu jintuza f'‘pazjenti kkurati b’'medicini li fihom ossibat tas-sodju (li
jintuza ghall-kura ta’ narkolessija, disturb tal-irgad). Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett
ta’ taghrif.
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Ghaliex Instanyl huwa awtorizzat fl-UE?

Instanyl intwera li jipprovdi taffija rapida ta’ wgigh f'pazjenti bil-kancer. L-effetti sekondarji huma simili
ghal dawk ta’ medicini ohra li fihom il-fentanil, u gew implimentati mizuri ghall-minimizzazzjoni tar-
riskju ta’ uzu hazin jew uzu eccessiv. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’
Instanyl huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Instanyl?
ll-kumpanija li tgieghed Instanyl fis-suq ser tipprovdi wkoll materjal edukattiv li ghandu jinghata lill-
pazjenti, lit-tobba u lill-ispizjara, fejn jigi spjegat I-uzu korrett u sigur tal-medicina.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Instanyl.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Instanyl hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Instanyl huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Instanyl

Instanyl inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha flI-20 ta’ Lulju 2009.

Aktar informazzjoni dwar Instanyl tinstab fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar f'03-2019.
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