ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl.
Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 50 mikrogramma fentanyl.

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl.
Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 100 mikrogramma fentanyl.

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentanyl.

Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 200 mikrogramma fentanyl.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej ghall-imnieher).
Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Instanyl hu indikat ghall-gestjoni ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa f’adulti li jkunu diga ged jir¢ievu
terapija ta’ manteniment bl-opijojdi ghal ugigh kroniku mill-kancer. L-ugigh qawwi li jigi f"daqqa
huwa tharrix ghaddien tal-ugigh li jsehh fi sfond ta’ ugigh persistenti li generalment huwa kontrollat.
Pazjenti li jirCievu terapija ta’ manteniment b’opijojdi huma dwak li ged jiehdu tal-anqas 60 mg ta’
morfina orali kuljum, tal-anqas 25 mikrogramma ta’ fentanyl gol-gilda kull siegha, tal-anqas 30 mg
oxycodone kuljum, tal-anqas 8 mg ta’ hydromorphone orali kuljum jew doza ekwianalgezika ta’
opijojdi ohra ghal gimgha jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn u ghandu jibga’ taht is-sorveljanza ta’ tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ terapija b’opijojdi f’pazjenti b’kancer. It-tobba ghandhom izommu f’mohhhom
il potenzjal tal-abbuz, uzu hazin, dipendenza fuq il-medi¢ina u doza eccessiva ta’ fentanyl (ara
sezzjoni 4.4).

Pozologija

Il-pazjenti ghandhom jigu tittrati indiviwalment ghal doza li taghtihom analgesja xierqa b’reazzjonijiet
avversi ttollerati ghal medicina li jkunu ged jiehdu. Il-pazjenti ghandhom jigu monitorati b’attenzjoni
wagqt il-process ta’ tittrazzjoni.

Tittrazzjoni ghal doza oghla tkun tehtieg kuntatt mal-professjonist fil-qasam ta’ kura tas-sahha.
Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, il-possibbilta ta’ iperalgezija, it-tolleranza u l-progressjoni
tal-marda sottostanti ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).



Id-doza ta’ Instanyl ghal trattament ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa huwa indipendenti mid-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ta’ opijojdi fl-istud;ji klini¢i (ara sezzjoni 5.1).

Doza massima ta’ kuljum: Trattament ghal sa erba’ episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa, kull
wiehed minnhom b’mhux aktar minn zewg dozi separati minn xulxin b’ tal-angas 10 minuti.

Il-pazjenti ghandhom jistennew 4 sighat gabel ma jergghu jittrattaw episodju iehor ta’ ugigh gawwi li
jigi f"daqqa b’Instanyl kemm ghal tittrazzjoni u ghal terapija ta’ manteniment. F’okkazjonijiet
eccezzjonali fejn episodju gdid isehh fi zmien bikri, il-pazjenti jistghu juzaw Instanyl biex jittrattawh
imma ghandhom jistennew mill-inqas saghtejn qabel ma jaghmlu hekk. Ghandu jigi kkunsidrat
aggustament tad-doza tat-terapija bl-opijojdi fl-isfond wara analizi mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent
ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa, ta’ spiss u li jkunu f’inqas minn 4 sighat bejn
episodju u iehor jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f"daqqa f’kull 24 siegha.

Tittrazzjoni tad-doza

Qabel mal-pazjenti jkunu tittrati b’Instanyl, huwa mistenni li l-ugigh persistenti fl-isfond ikun
ikkontrollat b’terapija ta’ opijojdi kronika u li m’humiex qed ihossu aktar minn erba’ episod;ji ta’
ugigh qawwi li jigi ’daqqa kuljum.

Metodu ta’ tittrazzjoni

IlI-qawwa inizjali ghandha tkun ta’ ta’ doza wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minfes, li tigi ttittrata 1
fuq kif mehtieg permezz tal-firxa ta’ gawwiet disponibbli (50, 100, u 200 mikrogramma). Jekk
analgesja xierqa ma tinkisibx, tista’ tinghata doza bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti
wara. Kull stadju ta’ tittrazzjoni (qawwa dozata) ghandu jigi valutat f’diversi episodji.

Ibda b’50 mikrogramma
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Terapija ta’ manteniment

Galadarba d-doza tkun stabbilita skont l-istadji deskritti hawn fug, il-pazjent ghandu jinzamm fuq din
il-qawwa ta’ Instanyl. Jekk il-pazjent m’ghandux bizzejjed serhan mill-ugigh, tista’ tinghata doza ohra
bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti wara dik li nghatat qabel.

Aggustament tad-doza

Generalment, il-qawwa tad-doZa ta’ manteniment ta’ Instanyl ghandha tizdid meta I-pazjent ikun
jehtieg aktar minn doza wahda ghal episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa ghal diversi episodji
konsekuttivi.

mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent ta’ spiss ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa u li jkunu
f* inqas minn erba’ sighat bejn episodju u ichor; jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh li jigu "daqqa
kull 24 siegha.

Jekk reazzjonijiet avversi ikunu intollerabbli jew persistenti, il-qawwa ghandha titnaqqas jew
it-trattament b’Instanyl ghandu jigi sostitwit b’analgesi¢i.

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’Instanyl, ghandu jkun hemm gbil dwar strategija ta’ trattament inkluz
it-tul tat-trattament u l-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-pazjent,
f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Waqt it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt
frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent sabiex tigi evalwata l-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi kkunsidrat
it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh,
ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti
(ara sezzjoni 4.4). Instanyl m’ghandux jintuza ghal aktar Zzmien milli mehtieg.

Wagqfien tat-terapija

Instanyl ghandu jitwaqqaf minnufih jekk il-pazjent ma jkollux aktar episodji ta’ ugigh qawwi li jigi
f’daqqa. It-trattament ghal ugigh fl-isfond persistenti ghandu jithalla kif preskritt.

Jekk ikun mehtieg li jkun hemm waqfien tat-terapija bl-opijojdi kollha, il-pazjent ghandu jigi segwit
b’attenzjoni minn tabib peress li hu mehtieg li jkun hemm tittrazzjoni gradwali ’1 isfel sabiex jigu
evitati effetti ta’ rtirar minhabba wagqfien f’daqqa.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani u popolazzjoni Kakektika

Taghrif limitat fuq il-farmakokineti¢i, 1-effikacja u s-sigurta huma disponibbli ghall-uzu f*Instanyl
f’pazjenti li ghandhom iktar minn 65 sena t’eta. Pazjenti anzjani jista’ jkun li jkollhom tnehhija
mnaqqsa, half-life mtawwla u sensittivita oghla ghal fentanyl milli pazjenti izghar. Data limitata dwar
il-farmakinetika hija disponibbli dwar 1-uzu ta’ fentanyl f’pazjenti kakekti¢i (debilitati). Pazjenti
kakektic¢i jista’ jkollhom tnaqqis fit-tnehhija ta’ fentanyl. Ghalhekk, kawtela ghandha dejjem tittiched
fit-trattament ta’ pazjenti anzjani, kakekti¢i jew indeboliti.

Fi provi klini¢i pazjenti anzjani ghandhom tendenza li d-doza effettiva f’tittrazzjoni hija inqas minn
dik ta’ pazjenti li ghadhom m’ghalqux 65 sena. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata meta Instanyl
jigi ttittrat f’pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-fwied
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li ghandhom indeboliment fil-fwied li hu bejn moderat
ghal sever (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment fil-kliewi
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment fil-kliewi li hu minn moderat sa sever
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u effikacja ta’ Instanyl fit-tfal li ghadhom m’ghalqux 18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.



Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Instanyl huwa mahsub biex jinghata mill-imnieher biss.
Huwa rakkomandat li l-pazjent jkun bilqieghda jew fpozizzjoni wieqfa meta jinghata Instanyl.
Huwa mehtieg li tnaddaf ir-ras taz-zennuna tal-isprej wara kull darba li jintuza.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti [-prodott
medicinali

Qabel ma tuza Instanyl ghall-ewwel darba, 1-isprej nazali jrid jigi pprajmjat sakemm jidher ¢par fin;
normalment minn 3 sa 4 attivazzjonijiet tal-isprej nazali jkunu mehtiega

Jekk il-prodott ma jkunx intuza ghall-perjodu ta’ aktar minn 7 ijiem, l-isprej nazali jrid jigi pprajmjat
mill-gdid, billi taghmel attivazzjoni darba qabel tittiehed id-doza li jmiss.

Matul il-process ta’ pprajmjar, il-prodott se jintefa’ ’il barra. Ghalhekk, il-pazjent irid jinghata
struzzjonijiet li 1-ipprajmjar ghandu jitwettaq f"Zona vventilata tajjeb, u li t-taghmir ma jkunx ippuntat
fid-direzzjoni ta’ weuh u oggetti li jistghu jigu f’kuntatt ma’ persuni ohrajn, partikularment tfal.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Pazjenti minghajr terapija ta’ manteniment b’opioid minhabba li hemm riskju mizjud ta’ depressjoni
respiratorja.

Kura ta’ ugigh akut minbarra ugigh li jinhass.

Pazjenti li qed jigi kkurati bi prodotti medi¢inali li fihom sodium oxybate.

Depressjoni respiratorja severa jew kundizzjonijiet ta’ pulmun impedut b’mod sever.

Radjoterapija fuq il-wicc li saret qabel.

Episodji rikorrenti ta’ epistassi (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Minhabba r-riskji, inkluz 1-ezitu fatali, asso¢jati ma’ esponiment a¢¢identali, uzu hazin, u abbuz, il-
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu Instanyl f’post sikur u sigur,

mhux accessibbli minn ohrajn.

Depressjoni respiratorija

Depressjoni respiratorja klinikament sinifikanti tista’ ssehh b’fentanyl, u 1-pazjenti ghandhom jigu
osservati ghal dawn I-effetti. Pazjenti b ugigh li jiréievu terapija ta’ opijojdi kronika jizviluppaw
tolleranza ghal depressjoni respiratorja u minhabba f"hekk ir-riskju ghal depressjoni respiratorja
f’dawn il-pazjenti jista’ jkun imnaqqas. L-uzu fl-istess hin ta’ kalmanti li jagixxu fuq is-sistema
nervuza ¢entrali jistghu jghollu r-riskju ta’ depressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

Mard tal-pulmun kroniku

F’pazjenti b’mard tal-pulmun impedut kroniku, fentanyl jista’ jkollu aktar reazzjonijiet avversi severi.
F’dawn il-pazjenti, l-opijojdi jistghu jnaqqsu l-prestazzjoni respiratorja.

Riskju mill-uzu fl-istess hin ta’ medic¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medi¢ini relatati

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl u medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jista’
jirrizulta f’sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt. Minhabba dawn ir-riskji, ricetta ghal
ghoti fl-istess hin ma’ dawn il-medi¢ini sedattivi ghandha tkun rizervata ghal pazjenti li ghalihom ma
jkunux possibbli ghazliet ta’ trattament alternattiv. Jekk tittiched decizjoni biex tinhareg ricetta ghal
ghoti ta’ Instanyl fl-istess hin ma’ medicini sedattivi, ghandha tintuza l-inqas doza effettiva, u z-zmien
kemm idum it-trattament ghandu jkun l-igsar possibbli. Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib



ghal sinjali u sintomi ta’ depressjoni respiratorja u sedazzjoni. F’dan ir-rigward, huwa rakkomandat
hafna li I-pazjenti u dawk li jichdu hsiebhom jigu infurmati dwar dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied indebolita

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. L-influwenza
ta’ indeboliment tal-fwied u tal-kliewi fuq il-farmakokineti¢i ta’ Instanyl ma gewx evalwati;
madankollu, meta jinghata gol-vina it-tnehhija ta’ fentanyl intweriet 1i nbidlet minhabba
l-indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi minhabba alterazzjonijiet fit-tnehhija metabolika u I-proteini
fil-plazma.

Pressjoni intrakranjali oghla

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li juru evidenza ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali,
koxjenza indebolita jew koma.
Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’tumur ¢erebrali jew b’gerha fir-ras.

Mard tal-galb

L-uzu ta’ fentanyl jista’ jkun asso¢jat ma’ bradikardija. Fentanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti li
jkollhom bradiarritmija precedenti jew diga ezistenti. L-opijojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa,
spe¢jalment f’pazjenti b’ipovolemja. Ghalhekk, Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi
pressjoni baxxa u/jew ipovolemja.

Sindrome tas-serotonin

Hija rakkomandata kawtela meta Instanyl jinghata fl-istess hin ma’ prodotti medic¢inali li jaffettwaw
is-sistemi tan-newrotrasmettituri serotoninergici.

L-izvilupp ta’ sindrome tas-serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu
konkomitanti ta’ prodotti medic¢inali serotonergici bhall-Inibituri Selettivi tat-Tehid mill-Gdid
tas-Serotonin (SSRIs) u I-Inibituri tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRIs), u ma’
prodotti medicinali i jdghajfu 1-metabolizmu tas-serotonin (inkluzi I-Inibituri tal-Monoamine Oxidase
[MAOIs]). Dan jista’ jsehh fi hdan id-doza rakkomandata.

Is-sindrome tas-serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), instabilita awtonomika (ez. takikardija, pressjoni tad-demm instabbli, ipertermija),
abnormalitajiet newromuskolari (ez. iperrifleksija, nuqqas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat is-sindrome tas-serotonin, il-kura b’Instanyl ghandha titwaqqaf.

Iperalgezija

Bhal fil-kaz ta’ opjojdi ohrajn, fil-kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b risposta ghal zieda fid-doza
ta’ fentanyl, il-possibbilta ta’ iperalgezija kkawzata mill-opjojdi ghandha tigi kkunsidrata. Jistghu jigu
indikati t-tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl jew it-twaqqif tal-kura b’fentanyl jew revizjoni tal-kura

b’fentanyl.

Kundizzjonijiet tal-imnieher

Jekk il-pazjent jesperjenza episodji rikorrenti ta’ epistassi jew fastidju nazali waqt it-tehid t’Instanyl,
ghandu jigi kkonsidrat li t-trattament ghal ugigh qawwi li jigi f’daqqa ghandu jinghata f’ghamla ohra.



Rih komuni
I1-firxa globali ghall-esponiment ta’ fentanyl f’individwi b’rih komuni minghajr ma nghataw
trattament minn qabel b’vazokonstrittur tal-imnieher hu komparabbli ma’ individwi b’sahhithom. Ghal

uzu fl-istess hin ta’ vazokonstrittur tal-imnieher ara sezzjoni 4.5.

Tolleranza u disturb minhabba l-uzu ta’ opjojdi (abbuz u dipendenza)

It-tolleranza u dipendenza fizika u/jew psikologika jistghu jizviluppaw bl-ghoti ripetut ta’ opijojdi bhal
fentanyl.

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal Disturb Minhabba 1-Uzu tal-Opjojdi (OUD, Opioid Use
Disorder). Doza oghla u tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD.
Abbuz jew uzu hazin ta’ Instanyl 1i jsir b’mod intenzjonali jista’ jirrizulta f’doza eccessiva u/jew
mewt. Ir-riskju li wiched jizviluppa OUD jizdied f’pazjenti bi storja medika personali jew fil-familja
(genituri jew ahwa) ta’ disturbi relatati mal-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb relatat mal-uzu
tal-alkohol), f’”dawk li jaghmlu uzu mit-tabakk fil-prezent jew f’pazjenti bi storja medika personali ta’
disturbi ohra tas-sahha mentali (ez. depresjoni magguri, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’Instanyl u matul it-trattament, ghandu jintlahaq gbil dwar l-ghanijiet tat-
trattament u pjan ta’ twaqqif (ara sezzjoni 4.2). Qabel u wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi
infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta’ OUD. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sinjali.

l-pazjenti jkunu jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba ta’ tiftix ghad-droga (ez. meta wiched
jitlob ghal mili mill-gdid kmieni wisq). Dan jinkludi revizjoni tal-opjojdi u medicini psikoattivi (bhal
benzodiazepines). Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata 1-konsultazzjoni
ma’ specjalista dwar id-dipendenza.

Sintomi ta’ tizmin

Sintomi ta’ tizmin jistghu jigu precipitati bl-ghoti ta’ sustanzi b’attivita antagonista ghal opijojdi, ez.
naloxone, jew tahlita analgezika b’agonista/antagonista (ez. pentazocine, butorphanol, buprenorphine,
nalbuphine).

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad, inkluz apnea tal-irqad ¢entrali
(CSA, central sleep apnoea) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irqad. L-uzu tal-opjojdi
jzid ir-riskju ta” CSA b’mod dipendenti fuq id-doza. F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra li tnaqqas
id-dozagg totali ta’ opjojdi.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medicinali li flhom sodium oxybate u fentanyl huwa kontraindikat (ara
sezzjoni 4.3).

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ sustanza serotoninergika, bhal Inibitur Selettiv tat-Tehid
mill-Gdid tas-Serotonin (SSRI) jew Inibitur tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRI)
jew Inibitur tal-Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju tas-sindrome tas-serotonin, li hija
kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

Instanyl mhux irrakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li r¢evew Inibituri ta” Monoamine Oxidase

fil-qawwa, li ma tistax titbassar minn inibituri ta’ MAO.



Fentanyl huwa prinipalment metabolizzat permezz tas-sistema ta’ isoenzimi ta’ ¢itokromi umani
P450 3A4 (CYP3A4), ghalhekk interazzjonijiet potenzjali jistghu jsehhu meta Instanyl jinghata
flimkien ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw l-attivita ta’ CYP3A4. L-ghoti flimkien ma’ prodotti
medic¢inali li jinducu l-attivita ta’ 3A4 jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. L-uzu fl-istess hin ta’
Instanyl ma’ impedituri qawwija CYP3A4 (ez. ritonavir, ketoconazole, itraconazole, troleandomycin,
clarithromycin, u nelfinavir) jew impedituri moderati (ez., amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, fluconazole, fosamprenavir, u verapamil) jistghu jirrizultaw f’Zieda
fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li jista’ jwassal ghal reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina
li jinkludi wkoll depressjoni respiratorja li tista’ twassal ghal mewt.

Pazjenti li jir¢ievu Instanyl fl-istess hin ma’ impedituri moderati jew qawwija ta’ CYP3A4 ghandhom
ikunu monitorati b’attenzjoni ghal perjodu twil ta’ Zzmien. Zieda fid-doza ghandha ssir b’kawtela.

Fi studju ta’ interazzjoni farmakokinetika, instab li I-kon¢entrazzjoni massima ta’ fentanyl li jittiched
mill-imnieher gol plazma tnaqgset b’50% bl-uzu fl-istess hin ta’ oxymetazoline, filwaqt li 1-hin sabiex
jintlahaq Cmax (Tmax) kien irdoppjat. Dan jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. Huwa rakkomandat li
l-uzu fl-istess hin ma’ dekongestanti tal-imnicher jigi evitat (ara sezzjoni 5.2).

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ sedattivi ohra li jagixxu fuq is-sistema nervuza ¢entrali (li jinkludu
opijojdi, sedattivi, ipnoti¢i, anesteti¢i generali, phenothiazines, kalmanti, antihistamini sedattivi u
alkohol), rilassaturi tal-muskoli skeletri¢i, u gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) jistghu
jikkagunaw effetti depressanti addittivi: jistghu jsehhu iperventilazzjoni, pressjoni baxxa, sedazzjoni
gawwija, depressjoni respiratorja, koma jew mewt. Ghalhekk, 1-uzu ta’ kwalunkwe wiehed minn dawn
il-prodotti medicinali fl-istess hin ma’ Instanyl jehtieg kura specjali u osservazzjoni tal-pazjent.

L-uzu fl-istess hin ta’ opjojdi ma’ medi¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-
riskju ta’ sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt minhabba effett depressanti fuq is-CNS
addittiv. Id-doza u t-tul ta’ Zmien tal-uzu fl-istess hin ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu fl-istess hin ta’ agonisti/antagonisti ta’ opiojdi parzjali (ez. buprenorphine, nalbuphine,
pentazocine) mhux rakkomandat. Huma ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi tal-opijojdi b’attivita
intrinsika relattivament baxxa u ghalhekk parzjalment jantagonizzaw l-effett anageziku ta’ fentanyl, u
jistghu jindu¢u sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott f’pazjenti dipendenti fuq opijojdi.

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ prodotti medicinali ohrajn (ghajr oxymetazoline) moghtijin
mill-imnieher ma giex evalwat fil-provi klini¢i. Huwa rrakkomandat li jigu kkunsidrati modi
alternattivi ta' ghoti ghal trattament fl-istess hin ta' mard konkurrenti li jista’ jigi ttrattat billi jinghata
mill-imnieher.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala. Studji f’annimali urew effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies. Instanyl
m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk m”hemmx bzonn ¢ar u jekk il-benefi¢¢ju potenzjali ma jkunx
akbar mir-riskji.

Wara trattament fuq perjodu ta’ Zzmien twil, fentanyl jista’ jikkawza effetti ta’ rtirar fit-tarbija li ghadha
titwieled.

Huwa rakkomandat sabiex fentanyl ma jintuzax wagqt il-hlas u t-twelid (1i tinkludi bi¢-cesarja) peress li
fentanyl jghaddi minn gol-placenta u jista’ jikkawza depressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid. Jekk
inghata Instanyl, antidot ghat-tarbija ghandu jkun fac¢ilment disponibbli.



Treddigh

Fentanyl jghaddi ghal gol-halib tas-sider u jista’ jikkawza sedazzjoni u depressjoni respiratorja
fit-tarbija li qed tigi mredda’. Fentanyl m’ghandux jintuza minn nisa li qed ireddghu u t-treddigh
m’ghandux jerga jinbeda qabel ta’ I-inqas 5 ijiem wara l-ahhar ghoti ta’ fentanyl.

Fertilita

M’hemmx taghrif disponibbli dwar kif jaffettwa 1-fertilita fil-bniedem. Fi studji fuq l-annimali,
il-fertilita tar-ragel u tal-mara kienet indebolita f’dozi sedattivi (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

opijojdi huma maghrufin li jimpedixxu l-abbilita mentali u/jew fizika mehtiega biex issuq jew
thaddem ingenji. Il-pazjenti li geghdin jinghataw trattament b’Instanyl ghandhom jinghataw parir biex
ma jsuqux jew ihaddmu magni. Instanyl jista’ jikkawza nghas, ikollhom sturdamenti, disturbi vizivi
jew reazzjonijiet avversi ohra li jistghu jaffettwaw il-hila ghas-sewqan jew it-thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi tipic¢i ghal opijojdi huma mistennija b’Instanyl. B’mod frekwenti, hafna minn
dawn ma jibqghux jew jongsu mill-intensita bl-uzu kontinwu tal-prodott medi¢inali. L-aktar
reazzjonijiet avversi serji huma depressjoni respiratorja (i jista’ jwassal ghal apnea jew arrest
respiratorju), depressjoni ¢irkolatorja, pressjoni baxxa u xokk u kull pazjent ghandu jigi monitorat
mill-qrib ghal dawn.

Ir-reazzjonijiet avversi kkunsidrati li huma tal-anqas possibilment marbuta ma’ trattament fil-provi
klini¢i ta’ Instanyl huma inkluzi fit-tabella hawn isfel.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Il-kategoriji i gejjin huma uzati biex jiggradaw l-effetti mhux mixtieqa skont kif isehhu: komuni hafna
(> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa

< 1/1000); u rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel.



Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu irrapportati b’Instanyl u/jew komposti ohra li fihom fentanyl
wagqt studji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq:

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Mhux maghruf

tal-organi

Disturbi fis-sistema Xokk anafilattiku,

immunitarja reazzjoni
anafilattika,
sensittivita
eccessiva

Disturbi psikjatrici Nugqgqas ta’ rqad Allu¢inazzjoni,

delirju, dipendenza
fuq id-drogi
(vizzju), abbuz

mid-droga
Disturbi fis-sistema nervuza | Nghas, sturdament, | Sedazzjoni, Konvulzjonijiet; telf
ugigh ta’ ras mijklonus, ta’ konoxxenza
paraestesja,
disaestesja,
disgewsja

Disturbi fil-widnejn u
fis-sistema labirintika

Vertigini

Deni ta¢-caqlieq

Disturbi fil-galb

Pressjoni baxxa

Disturbi vaskulari

Fwawar, fawra
shuna

Disturbi respiratorji, toracici
u medjastinali

Irritazzjoni
fil-grizmejn

Depressjoni
respiratorja,
epistassi, ulcera
nazali, rinorrea

Perforazzjoni
tas-septum
tal-imnieher, qtugh
ta’ nifs

kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata

Disturbi gastro-intestinali Tqalligh, remettar Stitikezza, Dijarea
stomatite, halq xott

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti | Iperidrosi Ugigh tal-gilda,

ta’ taht il-gilda hakk

Disturbi generali u Deni Gheja kbira, telqa

edema periferali,
sindrome ta’ rtirar
tal-medi¢ina*,
sindrome ta’ rtirar
fit-tarbija tat-twelid,
tollerenza ghall-
medi¢ina

Korriment, avvelenament u
komplikazzjonijiet ta’ xi
pro¢edura

Wagqa’

*sintomi ta’ rtirar ta’ opioids bhal dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq kienu
osservati b’fentanyl transmukuzali

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tolleranza

Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.
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Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medi¢ina, anki f’dozi terapewtici. Ir-
riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju individwali tal-pazjent, id-
dozagg, u t-tul tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza ecéessiva
Sintomi

Is-sinjali u s-sintomi ta’ doza ecc¢essiva b’fentanyl huma mistennija li jkunu estensjoni tal-azzjonijiet
ghandhom mnejn jinkludu ipotermja, tnaqqis fit-tonalita muskolari, bradikardja u pressjoni baxxa.
Sinjali ta’ tossic¢ita huma sedazzjoni profonda, atassja, mijosi, konvulsjonijiet u depressjoni
respiratorja, bhala s-sintomu ewlieni. Giet osservata wkoll lewkoencefalopatija tossika b’doza
eccessiva ta’ fentanyl.

Gew osservati kazijiet ta’ respirazzjoni ta’ Cheynes Stokes b’doza e¢¢essiva ta’ fentanyl, b’mod
partikolari f’pazjenti bi storja medika ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.

Trattament

Ghal gestjoni ta’ depressjoni respiratorja kontramizuri immed;jati ghandhom jinbdew li jinkludu
stimulazzjoni fizika u verbali tal-pazjent. Dawn l-azzjonijiet jistghu jigu segwiti bl-ghoti ta’
antagonista opijojdi specifiku bhal naloxone. Depressjoni respiratorja li ssegwi doza ec¢essiva tista’
tibqa’ ghaddejja lil hinn mit-tul ta’ azzjoni tal-antagonista opijojdi. Il-half-life tal-antagonista tista’
tkun gasira, ghalhekk 1-ghoti ripetut jew infuzjoni kontinwa tista’ tkun mehtiega. L-invers tal-effett
narkotiku jista’ jirrizulta fil-bidu ta’ ugigh akut u r-rilaxx ta’ catecholamines.

Jekk is-sitwazzjoni klinika tkun tehtieg, passagg tal-arja patenti ghandu jigi stabbilit u mantnut,
possibilment b’tubu orofaringeali jew endotrakeali u 1-ossigenu ghandu jigi amministrat u
r-respirazzjoni tigi assistita jew ikkontrollata, kif mehtieg. Temperatura adegwata tal-gisem u t-tehid
ta’ fluwidu ghandu jigi mantnut.

Jekk pressjoni baxxa severa jew persistenti ssehh, ghandha tigi kkonsidrata l-ipovolemja u
1-kundizzjoni ghandha tigi gestita b’terapija bi fluwidu parenterali xieraq.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Mekkanizmu t’azzjoni

Fentanyl huwa analgeziku opijojdi li jirreagixxi prin¢ipalment mar-ri¢ettatur tal-opijojdi p bhala
agonista pur b’affinita baxxa ghar-ricettaturi tal-opijojdi é u k. L-azzjoni terapewtika primarja hi
analgesja. L-effetti farmakologici sekondarji huma depressjoni sekondarja, bradikardja, stitikezza,
mijosi, dipendenza fizika u ewforija.
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Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Instanyl (50, 100 u 200 mikrogramma) gew assessjati f"zewg studji kazwali,
double-blind, inkro¢jati u pivotali kontrollati bi placebo 279 pazjent adult bil-kancer 1i huma
tolleranti ghal opijojdi (fl-etajiet 32-86 sena) b’ugigh gawwi li jigi f*”daqqa (BTP). Il-pazjenti kellhom
medja ta’ bejn 1 sa 4 episod;ji kuljum wagqt li kienu ged jichdu terapija ta’ manteniment ta’ opijojdi.
Pazjenti li kienu fit-tieni studju pivotali kienu ppartecipaw qabel fl-istudju farmakokinetiku ta’
Instanyl jew fl-ewwel studju pivotali.

L-istudji klini¢i wrew l-effikacja u s-sigurta ta’ Instanyl. Ma giet stabilita ebda korelazzjoni bejn
id-doza ta’ manteniment b’opijojdi u dozi b’Instanyl, madankollu fit-tieni studju pivotali, il-pazjenti li
ré¢ivew doza ta’ manteniment baxxa ta’ opijojdi wrew tendenza li l1-ugigh jittaffa’ b’mod aktar effettiv
b’qawwa aktar baxxa ta’ Instanyl meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu qed jiehdu doza ta’ manteniment
ta’ opijojdi oghla. Din l-osservazzjoni dehret 1-aktar f’pazjenti li r¢ivew Instanyl ta’ 50 mikrogramma.
Fl-istudji klini¢i f’pazjenti b’kancer, il-qawwiet uzati l-aktar frekwenti kienu dawk tal-100 u

200 mikrogramma; madanakollu, il-pazjenti ghandhom jigu ttitrati ghad-doza ottimali ta’ Instanyl
ghat-trattament ta” BTP f’kancer (ara sezzjoni 4.2).

It-tliet qawwiet ta’ Instanyl urew differenzi statistikament sinifikanti (p< 0.001) fl-intensita ta’ ugigh
oghla wara 10 minuti (PID;o) meta mqabbla mal-placebo. Barra minn hekk Instanyl kien sinifikament
superjuri sabiex jittaffa 1-ugigh qawwi li jigi f’daqqa wara 10, 20, 40 u 60 minuta wara li nghata.
Ir-rizultati ta’ sommarju ta’ PID wara 60 minuta (SPIDy.¢0) urew 1i kull gawwa ta’ Instanyl kellha
punteggi medji sinifikament oghla ta’ SPIDg.s0 meta mqabbla ma’ placebo (p< 0.001) 1i juri li l-ugigh
jittaffa’ ahjar b’Instanyl meta mqabbel ma’ placebo ghal 60 minuta.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Instanyl gew ivvalutati f’pazjenti li kienu qged jiehdu l-prodott medic¢inali
fil-bidu tal-episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa. Instanyl m’ghandux jintghata minn qabel biex
jilqa’ ghal episodji prevedibbli ta’ ugigh.

Hemm biss esperjenza ristretta b’Instanyl fpazjenti bi trattament ta’ opijojdi fl-isfond ekwivalenti
ghal > 500 mg/jum morfina jew > 200 mikrogramma/siegha b’fentanyl li jinghata minn gol-gilda.

Instanyl "dozi oghla minn 400 mikrogramma ma gewx valutati fi provi kliniéi.

L-opjojdi jistghu jinfluwenzaw l-assi ipotalamika-pitwitarja-adrenali jew -gonadali. Xi bidliet li
jistghu jigu osservati jinkludu Zieda tal-prolactin fis-serum, u tnaqqis ta’ cortisol u testosterone
fil-plazma. Sinjali u sintomi klini¢i jistghu jidhru minn dawn il-bidliet ormonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Fentanyl huwa lipofiliku hafna. Fentanyl jesebixxi tliet kineti¢i ta’ distribuzzjoni kompartamentali.
Minn taghrif migbur mill-annimali wara li jigi assorbit, fentanyl jigi distribwit malajr fil-mohh, il-qalb,
il-pulmun u 1-milsa li jigu segwiti f*distribuzzjoni mill-gdid ghal muskoli u I-grass. Il-proteini
fil-plazma ta’ fentanyl hu madwar 80%. Il-bijodisponibilita assoluta ta’ Instanyl hi madwar 89%.
Taghrif kliniku juri li fentanyl jigi assorbit malajr hafna mill-mukosa tal-imnieher. L-ghoti ta’ Instanyl
f’dozi wahdanin li jvarjaw minn 50 sa 200 mikrogramma ta’ fentanyl kull doza f’pazjenti bil-kancer li
saru tolleranti ghal opijojdi jirrizulta f’livell rapidu ta’ Cpax ta’ bejn 0.35 sa 1.2 ng/ml. It-Tmax medjan
korrispondenti huwa ta’ bejn 12-15 minuta. Madankollu, gew osservati valuri oghla ghal Tmax fi studju
tal-proporzjonalita tad-doza f’voluntiera b’sahhithom.

Distribuzzjoni
Wara l-ghoti minn gol-vina ta’ fentanyl il-half-life tal-firxa inizjali hi madwar 6 minuti u half-life

simili tidher wara 1-ghoti mill-imnieher ta’ Instanyl. [l-half-life ta’ eliminazzjoni hi madwar 3-4 sighat
ghal Instanyl f’pazjenti bil-kancer.
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Bijotrasformazzjoni

Fentanyl jigi metabolizzat principalment fil-fwied b’CYP3A4. Il-metabolit ewlieni, norfentanyl mhux
attiv.

Eliminazzjoni

Madwar 75% ta’ fentanyl jigi eliminat fl-urina, prin¢ipalment permezz ta’ metaboliti mhux attivi,
b’ingas minn 10% tas-sustanza attiva ma tkunx mibdula. Madwar 9% tad-doza hija rkuprata
fl-ippurgar prin¢ipalment bhala metaboliti.

Linearita

Instanyl juri kineti¢i linejari. Il-linejarita giet murija £’ individwi b’sahhithom 1i nghataw bejn

50 mikrogrammi sa 400 mikrogramma Instanyl.

Sar studju dwar I-interazzjonijiet ta’ bejn medi¢ina u ohra ma’ medic¢ina li ddejjaq il-vazi tal-imnieher
(oxymetazoline). Individwi b’rinite allergika hadu oxymetazoline bhala sprej tal-imnicher siegha qabel
Instanyl. Kien hemm bijodisponibilita komparabbli (AUC) ghal fentanyl bi u minghajr oxymetazoline,
wagqt li kien hemm tnaqqis ta’ Cpax u Zieda £ Tiax ta’ fentanyl b’ fattur ta’ tnejn meta nghata
oxymetazoline. Il-firxa globali tal-espozizzjoni ta’ fentanyl f’individwi b’rinite allergika minghajr
trattament ta’ gqabel b’medicina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher hi komparabbli ghal dik f individwi
b’sahhithom. L-uzu konkomittanti ta’ medicina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher ghandu jigi evitat (ara
sezzjoni 4.5).

Bijoekwivalenza

Studju farmakokinetiku wera li l-isprej ta’ Instanyl ta’ doza wahda u ta’ multidozi huma
bijoekwivalenti.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Informazzjoni mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kanc¢er ma turi I-ebda periklu specjali
ghall-bniedem.

Fi studju dwar il-fertilita u l-izvilupp embrijoniku bikri fil-firien, effett fuq l-irgiel gie osservat f’dozi
gholjin (300 pg/kg/jum, s.c.) u hu konsistenti mal-effetti sedattivi ta’ fentanyl fi studji fuq l-annimali.
Barra minn hekk studji f*firien nisa wrew fertilitd mnaqqsa u zieda fil-mortalita embrijonali. Studji
aktar ricenti wrew li effetti fuq l-embrijo kienu dovuti ghal tossic¢ita maternali u mhux ghal effetti
diretti tas-sustanzi fuq l-embriju li gqed jizviluppa. Fi studju dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid
ir-rata ta’ sopravivenza tal-wild kien mnaqqas b’mod sinifikanti f’dozi li naqqsu 1-piz maternali bi ftit.
Dan l-effett jista’ jkun dovut ghal kura mibdula tal-omm jew effett dirett ta’ fentanyl fuq il-frieh. Ma
kienux osservati effetti fuq I-izvilupp somatiku u mgieba tal-wild. Effetti teratogeni¢i ma ntwerewx.

Studji ta’ tolleranza lokali b’Instanyl fi qzieqez zghar urew li I-ghoti ta’ Instanyl kien tollerat sew.

Studji dwar il-kar¢inogenicita (bijoanalizi alternattiv tal-gilda ta’ 26 gimgha fi grieden Tg.AC
transgenici; studju ta’ sentejn dwar il-karcinogenicita taht il-gilda fil-firien) b’fentanyl ma zvelax
sejbiet li jindikaw potenzjal onkogeniku. Evalwazzjoni ta’ slides tal-mohh mill-istudju dwar
il-kar¢inogenicita zvelat lezjonijiet fil-mohh fl-annimali li nghataw dozi gholjin ta’ fentanyl citrate.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate
Disodium phosphate dihydrate

Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
Ahzen f"temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm il-flixkun rasu ’1 fug.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun (hgieg kannella Tip 1) b’pompa tal-kejl u b’ghatu ghal kontra t-trab f’kaxxa ta’ barra
rezistenti ghal ftuh mit-tfal.

Jigi fil-prezentazzjonijiet li gejjin:

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni

1.8 ml li fiha 0.90 mg fentanyl li tizgura l-forniment ta’ 10 dozi ta’ 50 mikrogramma
2.9 ml li fiha 1.45 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 20 doza ta’ 50 mikrogramma
5.0 ml li fiha 2.50 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 40 doza ta’ 50 mikrogramma

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
1.8 ml li fiha 1.80 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 10 dozi ta’ 100 mikrogramma

2.9 ml 1i fiha 2.90 mg fentanyl li tizgura l-forniment ta’ 20 doza ta’ 100 mikrogramma
5.0 ml li fiha 5.00 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 40 doza ta’ 100 microgramma

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni

1.8 ml li fiha 3.60 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 10 dozi ta’ 200 mikrogramma
2.9 ml li fiha 5.80 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 20 doza ta’ 200 mikrogramma
5.0 ml li fiha 10.00 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 40 doza ta’ 200 mikrogramma

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

Minhabba 1-uzu hazin possibbli ta’ fentanyl u l-ammont possibbli tas-soluzzjoni li baga’,
is-soluzzjonijiet li jintuzaw ghall-isprej ghall-imnieher ghandhom jigu ritornati b’mod sistemiku u

adattat fil-kaxxa ta’ barra li hi rezistenti ghat-tfal u jintremew skont il-htigijiet lokali jew jinghataw
lura lill-ispizerija.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
EU/1/09/531/007-009

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Lulju 2009
Data tal-ahhar tigdid: 01 ta’ Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija

Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
Instanyl 100 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
Instanyl 200 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Instanyl 50 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
Kull kontenitur b’doza wahda fih doza wahda (100 mikrolitru) ta’ fentanyl citrate ekwivalenti ghal
50 mikrogramma fentanyl.

Instanyl 100 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
Kull kontenitur b’doza wahda fih doza wahda (100 mikrolitru) ta’ fentanyl citrate ekwivalenti ghal
100 mikrogramma fentany]l.

Instanyl 200 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
Kull kontenitur b’doza wahda fih doza wahda (100 mikrolitru) ta’ fentanyl citrate ekwivalenti ghal

200 mikrogramma fentanyl.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej ghall-imnieher).
Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Instanyl hu indikat ghall-gestjoni ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa f’adulti li jkunu diga ged jir¢ievu
terapija ta’ manteniment bl-opijojdi ghal ugigh kroniku mill-kancer. L-ugigh qawwi li jigi f"daqqa
huwa tharrix ghaddien tal-ugigh li jsehh fi sfond ta’ ugigh persistenti li generalment huwa kontrollat.
Pazjenti li jirCievu terapija ta’ manteniment b’opijojdi huma dwak li ged jiehdu tal-anqas 60 mg ta’
morfina orali kuljum, tal-anqas 25 mikrogramma ta’ fentanyl gol-gilda kull siegha, tal-anqas 30 mg
oxycodone kuljum, tal-anqas 8 mg ta’ hydromorphone orali kuljum jew doza ekwianalgezika ta’
opijojdi ohra ghal gimgha jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn u ghandu jibga’ taht is-sorveljanza ta’ tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ terapija b’opijojdi f’pazjenti b’kancer. It-tobba ghandhom izommu f’mohhhom
il-potenzjal tal-abbuz, uzu hazin, dipendenza fuq il-medic¢ina u doza eccessiva ta’ fentanyl (ara
sezzjoni 4.4).

Pozologija

Il-pazjenti ghandhom jigu tittrati indiviwalment ghal doza li taghtihom analgesja xierqa b’reazzjonijiet
avversi ttollerati ghal medicina li jkunu ged jiehdu. Il-pazjenti ghandhom jigu monitorati b’attenzjoni
wagqt il-process ta’ tittrazzjoni.

Tittrazzjoni ghal doza oghla tkun tehtieg kuntatt mal-professjonist fil-qasam ta’ kura tas-sahha.
Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, il-possibbilta ta’ iperalgezija, it-tolleranza u l-progressjoni
tal-marda sottostanti ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).
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Id-doza ta’ Instanyl ghal trattament ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa huwa indipendenti mid-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ta’ opijojdi fl-istud;ji klini¢i (ara sezzjoni 5.1).

Doza massima ta’ kuljum: Trattament ghal sa erba’ episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa, kull
wiehed minnhom b’mhux aktar minn zewg dozi separati minn xulxin b’ tal-angas 10 minuti.

Il-pazjenti ghandhom jistennew 4 sighat gabel ma jergghu jittrattaw episodju iehor ta’ ugigh gawwi li
jigi f"daqqa b’Instanyl kemm ghal tittrazzjoni u ghal terapija ta’ manteniment. F’okkazjonijiet
eccezzjonali fejn episodju gdid isehh fi zmien bikri, il-pazjenti jistghu juzaw Instanyl biex jittrattawh
imma ghandhom jistennew mill-inqas saghtejn qabel ma jaghmlu hekk. Ghandu jigi kkunsidrat
aggustament tad-doza tat-terapija bl-opijojdi fl-isfond wara analizi mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent
ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa, ta’ spiss u li jkunu f’inqas minn 4 sighat bejn
episodju u iehor jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f"daqqa f’kull 24 siegha.

Tittrazzjoni tad-doza

Qabel mal-pazjenti jkunu tittrati b’Instanyl, huwa mistenni li l-ugigh persistenti fl-isfond ikun
ikkontrollat b’terapija ta’ opijojdi kronika u li m’humiex qed ihossu aktar minn erba’ episod;ji ta’
ugigh qawwi li jigi ’daqqa kuljum.

Metodu ta’ tittrazzjoni

IlI-qawwa inizjali ghandha tkun ta’ ta’ doza wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minfes, li tigi ttittrata 1
fuq kif mehtieg permezz tal-firxa ta’ gawwiet disponibbli (50, 100, u 200 mikrogramma). Jekk
analgesja xierqa ma tinkisibx tista’ tinghata doza bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti
wara. Kull stadju ta’ tittrazzjoni (qawwa dozata) ghandu jigi valutat f’diversi episodji.

Ibda b’50 mikrogramma

A 4

- Uza doza wahda ta’ Instanyl
- Stenna 10 minuti

A

A 4

Ugigh mtaffi b’mod xieraq b’doza wahda ta’ Instanyl

T

Iva Le

V‘ A 4

Doza miksuba Erga’ aghti doza ohra
bl-istess qawwa.
Ikkonsidra li taghti
gradina ta’ qawwa oghla
ghall-episodju li jmiss
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Terapija ta’ manteniment

Galadarba d-doza tkun stabbilita skont l-istadji deskritti hawn fug, il-pazjent ghandu jinzamm fuq din
il-qawwa ta’ Instanyl. Jekk il-pazjent m’ghandux bizzejjed serhan mill-ugigh, tista’ tinghata doza ohra
bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti wara dik li nghatat qabel.

Aggustament tad-doza

Generalment, il-qawwa tad-doZa ta’ manteniment ta’ Instanyl ghandha tizdid meta I-pazjent ikun
jehtieg aktar minn doza wahda ghal episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa ghal diversi episodji
konsekuttivi.

mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent ta’ spiss ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa u li jkunu
f* inqas minn erba’ sighat bejn episodju u ichor; jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh li jigu "daqqa
kull 24 siegha.

Jekk reazzjonijiet avversi ikunu intollerabbli jew persistenti, il-qawwa ghandha titnaqqas jew
it-trattament b’Instanyl ghandu jigi sostitwit b’analgesi¢i.

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’Instanyl, ghandu jkun hemm gbil dwar strategija ta’ trattament inkluz
it-tul tat-trattament u l-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-pazjent,
f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Waqt it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt
frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent sabiex tigi evalwata l-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi kkunsidrat
it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh,
ghandha tigi kkunsidrata l-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti
(ara sezzjoni 4.4). Instanyl m’ghandux jintuza ghal aktar Zzmien milli mehtieg.

Wagqfien tat-terapija

Instanyl ghandu jitwaqqaf minnufih jekk il-pazjent ma jkollux aktar episodji ta’ ugigh qawwi li jigi
f’daqqa. It-trattament ghal ugigh fl-isfond persistenti ghandu jithalla kif preskritt.

Jekk ikun mehtieg li jkun hemm wagqfien tat-terapija bl-opijojdi kollha, il-pazjent ghandu jigi segwit
b’attenzjoni minn tabib peress li hu mehtieg li jkun hemm tittrazzjoni gradwali ’1 isfel sabiex jigu
evitati effetti ta’ rtirar minhabba wagqfien f’daqqa.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani u popolazzjoni Kakektika

Taghrif limitat fuq il-farmakokineti¢i, 1-effikacja u s-sigurta huma disponibbli ghall-uzu f*Instanyl
f’pazjenti li ghandhom iktar minn 65 sena t’eta. Pazjenti anzjani jista’ jkun li jkollhom tnehhija
mnaqqsa, half-life mtawwla u sensittivita oghla ghal fentanyl milli pazjenti izghar. Data limitata dwar
il-farmakinetika hija disponibbli dwar 1-uzu ta’ fentanyl f’pazjenti kakekti¢i (debilitati). Pazjenti
kakektic¢i jista’ jkollhom tnaqqis fit-tnehhija ta’ fentanyl. Ghalhekk, kawtela ghandha dejjem tittiched
fit-trattament ta’ pazjenti anzjani, kakekti¢i jew indeboliti.

Fi provi klini¢i pazjenti anzjani ghandhom tendenza li d-doza effettiva f’tittrazzjoni hija inqas minn
dik ta’ pazjenti li ghadhom m’ghalqux 65 sena. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata meta Instanyl
jigi ttittrat f’pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-fwied
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li ghandhom indeboliment fil-fwied li hu bejn moderat
ghal sever (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment fil-kliewi
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment fil-kliewi li hu minn moderat sa sever
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u effikacja ta’ Instanyl fit-tfal li ghadhom m’ghalqux 18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.
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Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Instanyl huwa mahsub biex jinghata mill-imnieher biss.
Huwa rakkomandat li ras il-pazjent tkun f’pozizzjoni wieqfa meta jinghata Instanyl.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Pazjenti minghajr terapija ta’ manteniment b’opioid minhabba li hemm riskju mizjud ta’ depressjoni
respiratorja.

Kura ta’ ugigh akut minbarra ugigh li jinhass.

Pazjenti li qed jigi kkurati bi prodotti medi¢inali li fihom sodium oxybate.

Depressjoni respiratorja severa jew kundizzjonijiet ta’ pulmun impedut b’mod sever.

Radjoterapija fuq il-wiée¢ li saret gabel.

Episodji rikorrenti ta’ epistassi (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Minhabba r-riskji, inkluz 1-ezitu fatali, asso¢jati ma’ esponiment a¢¢identali, uzu hazin, u abbuz, il-
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu Instanyl f’post sikur u sigur,

mhux ac¢cessibbli minn ohrajn.

Depressjoni respiratorja

Depressjoni respiratorja klinikament sinifikanti tista’ ssehh b’fentanyl, u I-pazjenti ghandhom jigu
osservati ghal dawn l-effetti. Pazjenti b’ugigh li jir¢ievu terapija ta’ opijojdi kronika jizviluppaw
tolleranza ghal depressjoni respiratorja u minhabba f’hekk ir-riskju ghal depressjoni respiratorja
f’dawn il-pazjenti jista’ jkun imnaqqas. L-uzu fl-istess hin ta’ kalmanti li jagixxu fuq is-sistema
nervuza ¢entrali jistghu jghollu r-riskju ta’ depressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

Mard tal-pulmun kroniku

F’pazjenti b’mard tal-pulmun impedut kroniku, fentanyl jista’ jkollu aktar reazzjonijiet avversi severi.
F’dawn il-pazjenti, l-opijojdi jistghu jnaqqsu l-prestazzjoni respiratorja.

Riskju mill-uzu fl-istess hin ta’ medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl u medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jista’
jirrizulta f’sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt. Minhabba dawn ir-riskji, ricetta ghal
ghoti fl-istess hin ma’ dawn il-medicini sedattivi ghandha tkun rizervata ghal pazjenti li ghalihom ma
jkunux possibbli ghazliet ta’ trattament alternattiv. Jekk tittiched de¢izjoni biex tinhareg ricetta ghal
ghoti ta’ Instanyl fl-istess hin ma’ medicini sedattivi, ghandha tintuza l-inqas doza effettiva, u z-zmien
kemm idum it-trattament ghandu jkun l-igsar possibbli. Il-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib
ghal sinjali u sintomi ta’ depressjoni respiratorja u sedazzjoni. F’dan ir-rigward, huwa rakkomandat
hafna li 1-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom jigu infurmati dwar dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied indebolita

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. L-influwenza
ta’ indeboliment tal-fwied u tal-kliewi fuq il-farmakokineti¢i ta’ Instanyl ma gewx evalwati;
madankollu, meta jinghata gol-vina it-tnehhija ta’ fentanyl intweriet 1i nbidlet minhabba
l-indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi minhabba alterazzjonijiet fit-tnehhija metabolika u l-proteini
fil-plazma.
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Pressjoni intrakranjali oghla

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li juru evidenza ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali,
koxjenza indebolita jew koma.
Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti b’tumur ¢erebrali jew b’gerha fir-ras.

Mard tal-galb

L-uzu ta’ fentanyl jista’ jkun asso¢jat ma’ bradikardija. Fentanyl ghandu jintuza b’kawtela f*pazjenti li
jkollhom bradiarritmija precedenti jew diga ezistenti. L-opijojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa,
spec¢jalment f’pazjenti b’ipovolemja. Ghalhekk, Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi
pressjoni baxxa u/jew ipovolemja.

Sindrome tas-serotonin

Hija rakkomandata kawtela meta Instanyl jinghata fl-istess hin ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw
is-sistemi tan-newrotrasmettituri serotoninergici.

L-izvilupp ta’ sindrome tas-serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu
konkomitanti ta’ prodotti medic¢inali serotonergici bhall-Inibituri Selettivi tat-Tehid mill-Gdid
tas-Serotonin (SSRIs) u l-Inibituri tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRIs), u ma’
prodotti medicinali i jdghajfu 1-metabolizmu tas-serotonin (inkluzi I-Inibituri tal-Monoamine Oxidase
[MAOIs]). Dan jista’ jsehh fi hdan id-doza rakkomandata.

Is-sindrome tas-serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), instabilita awtonomika (ez. takikardija, pressjoni tad-demm instabbli, ipertermija),
abnormalitajiet newromuskolari (ez. iperrifleksija, nuqqas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat is-sindrome tas-serotonin, il-kura b’Instanyl ghandha titwaqqaf.

Iperalgezija

Bhal fil-kaz ta’ opjojdi ohrajn, fil-kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b risposta ghal zieda fid-doza
ta’ fentanyl, il-possibbilta ta’ iperalgezija kkawzata mill-opjojdi ghandha tigi kkunsidrata. Jistghu jigu
indikati t-tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl jew it-twaqqif tal-kura b’fentanyl jew revizjoni tal-kura

b’fentanyl.

Kundizzjonijiet tal-imnieher

Jekk il-pazjent jesperjenza episodji rikorrenti ta’ epistassi jew fastidju nazali waqt it-tehid t’Instanyl,
ghandu jigi kkonsidrat li t-trattament ghal ugigh qawwi li jigi f’daqqa ghandu jinghata f’ghamla ohra.

Rih komuni
Il-firxa globali ghall-esponiment ta’ fentanyl f’individwi b’rih komuni minghajr ma nghataw
trattament minn qabel b’vazokonstrittur tal-imnieher hu komparabbli ma’ individwi b’sahhithom. Ghal

uzu fl-istess hin ta’ vazokonstrittur tal-imnieher ara sezzjoni 4.5.

Tolleranza u disturb minhabba l-uzu tal-opjojdi (abbuz u dipendenza)

It-tolleranza u dipendenza fizika u/jew psikologika jistghu jizviluppaw bl-ghoti ripetut ta’ opijojdi bhal
fentanyl.

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal Disturb Minhabba 1-Uzu tal-Opjojdi (OUD, Opioid Use
Disorder). Doza oghla u tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD.

Abbuz jew uzu hazin ta’ Instanyl 1i jsir b’mod intenzjonali jista’ jirrizulta f’doza eccessiva u/jew
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mewt. Ir-riskju li wiched jizviluppa OUD jizdied f’pazjenti bi storja medika personali jew fil-familja
(genituri jew ahwa) ta’ disturbi relatati mal-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb relatat mal-uzu
tal-alkohol), f’”dawk li jaghmlu uzu mit-tabakk fil-prezent jew f’pazjenti bi storja medika personali ta’
disturbi ohra tas-sahha mentali (ez. depresjoni magguri, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’Instanyl u matul it-trattament, ghandu jintlahaq gbil dwar 1-ghanijiet tat-
trattament u pjan ta’ twaqqif (ara sezzjoni 4.2). Qabel u wagqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi
infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta’ OUD. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sinjali.

Il-pazjenti jkunu jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba ta’ tiftix ghad-droga (ez. meta wiched
jitlob ghal mili mill-gdid kmieni wisq). Dan jinkludi revizjoni tal-opjojdi u medicini psikoattivi (bhal
benzodiazepines). Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata 1-konsultazzjoni
ma’ specjalista dwar id-dipendenza.

Sintomi ta’ tizmin

Sintomi ta’ tizmin jistghu jigu precipitati bl-ghoti ta’ sustanzi b’attivita antagonista ghal opijojdi, ez.
naloxone, jew tahlita analgezika b’agonista/antagonista (ez. pentazocine, butorphanol, buprenorphine,
nalbuphine).

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad, inkluzi apnea tal-irqad
¢entrali (CSA, central sleep apnoea) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irqad. L-uzu
tal-opjojdi jzid ir-riskju ta” CSA b’mod dipendenti fuq id-doza. F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra
li tnaqqas id-dozagg totali ta’ opjojdi.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali li fihom sodium oxybate u fentanyl huwa kontraindikat (ara
sezzjoni 4.3).

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ sustanza serotoninergika, bhal Inibitur Selettiv tat-Tehid
mill-Gdid tas-Serotonin (SSRI) jew Inibitur tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRI)
jew Inibitur tal-Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju tas-sindrome tas-serotonin, li hija
kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.

Instanyl mhux irrakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li r¢evew Inibituri ta” Monoamine Oxidase

fil-qawwa, li ma tistax titbassar minn inibituri ta’ MAO.

Fentanyl huwa prinipalment metabolizzat permezz tas-sistema ta’ isoenzimi ta’ ¢itokromi umani
P450 3A4 (CYP3A4), ghalhekk interazzjonijiet potenzjali jistghu jsehhu meta Instanyl jinghata
flimkien ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw l-attivita ta” CYP3A4. L-ghoti flimkien ma’ prodotti
medi¢inali li jinducu l-attivita ta’ 3A4 jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. L-uzu fl-istess hin ta’
Instanyl ma’ impedituri qawwija CYP3A4 (ez. ritonavir, ketoconazole, itraconazole, troleandomycin,
clarithromycin, u nelfinavir) jew impedituri moderati (ez., amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, fluconazole, fosamprenavir, u verapamil) jistghu jirrizultaw {’zieda
fil-koncentrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li jista’ jwassal ghal reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina
li jinkludi wkoll depressjoni respiratorja li tista’ twassal ghal mewt.

Pazjenti li jirCievu Instanyl fl-istess hin ma’ impedituri moderati jew qgawwija ta’ CYP3A4 ghandhom
ikunu monitorati b’attenzjoni ghal perjodu twil ta’ Zmien. Zieda fid-doza ghandha ssir b’kawtela.

Fi studju ta’ interazzjoni farmakokinetika, instab li I-konéentrazzjoni massima ta’ fentanyl i jittiehed
mill-imnieher gol plazma tnaqgset b’50% bl-uzu fl-istess hin ta’ oxymetazoline, filwaqt li 1-hin sabiex
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jintlahaq Cmax (Tmax) kien irdoppjat. Dan jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. Huwa rakkomandat li
l-uzu fl-istess hin ma’ dekongestanti tal-imnicher jigi evitat (ara sezzjoni 5.2).

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ sedattivi ohra li jagixxu fuq is-sistema nervuza ¢entrali (li jinkludu
opijojdi, sedattivi, ipnoti¢i, anesteti¢i generali, phenothiazines, kalmanti, antihistamini sedattivi u
alkohol), rilassaturi tal-muskoli skeletri¢i, u gabapentinoids (gabapentin u pregabalin), jistghu
jikkagunaw effetti depressanti addittivi: jistghu jsehhu iperventilazzjoni, pressjoni baxxa, sedazzjoni
gawwija, depressjoni respiratorja, koma jew mewt. Ghalhekk, 1-uzu ta’ kwalunkwe wiehed minn dawn
il-prodotti medi¢inali fl-istess hin ma’ Instanyl jehtieg kura specjali u osservazzjoni tal-pazjent.

L-uzu fl-istess hin ta’ opjojdi ma’ medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-
riskju ta’ sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt minhabba effett depressanti fuq is-CNS
addittiv. Id-doza u t-tul ta’ Zmien tal-uzu fl-istess hin ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu fl-istess hin ta’ agonisti/antagonisti ta’ opiojdi parzjali (ez. buprenorphine, nalbuphine,
pentazocine) mhux rakkomandat. Huma ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi tal-opijojdi b’attivita
intrinsika relattivament baxxa u ghalhekk parzjalment jantagonizzaw l-effett anageziku ta’ fentanyl, u
jistghu jindu¢u sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott f’pazjenti dipendenti fuq opijojdi.

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ prodotti medicinali ohrajn (ghajr oxymetazoline) moghtijin
mill-imnieher ma giex evalwat fil-provi klini¢i. Huwa rrakkomandat li jigu kkunsidrati modi
alternattivi ta' ghoti ghal trattament fl-istess hin ta' mard konkurrenti 1i jista’ jigi ttrattat billi jinghata
mill-imnieher.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala. Studji f’annimali urew effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies. Instanyl
m’ghandux jintuza wagqt it-tqala jekk m’hemmx bzonn ¢ar u jekk il-benefi¢¢ju potenzjali ma jkunx
akbar mir-riskji.

Wara trattament fuq perjodu ta’ Zzmien twil, fentanyl jista’ jikkawza effetti ta’ rtirar fit-tarbija li ghadha
titwieled.

Huwa rakkomandat sabiex fentanyl ma jintuzax wagqt il-hlas u t-twelid (li tinkludi bi¢-¢esarja) peress li
fentanyl jghaddi minn gol-placenta u jista’ jikkawza depressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid. Jekk
inghata Instanyl, antidot ghat-tarbija ghandu jkun facilment disponibbli.

Treddigh

Fentanyl jghaddi ghal gol-halib tas-sider u jista’ jikkawza sedazzjoni u depressjoni respiratorja
fit-tarbija li ged tigi mredda’. Fentanyl m’ghandux jintuza minn nisa li ged ireddghu u t-treddigh
m’ghandux jerga jinbeda qabel ta’ 1-inqas 5 ijiem wara l-ahhar ghoti ta’ fentanyl.

Fertilita

M’hemmx taghrif disponibbli dwar kif jaffettwa I-fertilita fil-bniedem. Fi studji fuq l-annimali,
il-fertilita tar-ragel u tal-mara kienet indebolita f’dozi sedattivi (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

opijojdi huma maghrufin li jimpedixxu l-abbilita mentali u/jew fizika mehtiega biex issuq jew
thaddem ingenji. Il-pazjenti li geghdin jinghataw trattament b’Instanyl ghandhom jinghataw parir biex
ma jsuqux jew ihaddmu magni. Instanyl jista’ jikkawza nghas, ikollhom sturdamenti, disturbi vizivi
jew reazzjonijiet avversi ohra li jistghu jaffettwaw il-hila ghas-sewqan jew it-thaddim ta’ magni.
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4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi tipi¢i ghal opijojdi huma mistennija b’Instanyl. B’mod frekwenti, hafna minn
dawn ma jibqghux jew jongsu mill-intensita bl-uzu kontinwu tal-prodott medicinali. L-aktar
reazzjonijiet avversi serji huma depressjoni respiratorja (i jista’ jwassal ghal apnea jew arrest
respiratorju), depressjoni ¢irkolatorja, pressjoni baxxa u xokk u kull pazjent ghandu jigi monitorat

mill-qrib ghal dawn.

Ir-reazzjonijiet avversi kkunsidrati i huma tal-angas possibilment marbuta ma’ trattament fil-provi

klini¢i ta’ Instanyl huma inkluzi fit-tabella hawn isfel.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

I1-kategoriji li gejjin huma uzati biex jiggradaw l-effetti mhux mixtieqa skont kif isehhu: komuni hatna

(> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa
< 1/1000); u rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin skont is-serjeta taghhom, bl-aktar

serji jitnizzlu l-ewwel.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu irrapportati b’Instanyl u/jew komposti ohra li fihom fentanyl
wagqt studji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq:

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Mhux maghruf

tal-organi

Disturbi fis-sistema Xokk anafilattiku,

immunitarja reazzjoni
anafilattika,
sensittivita
eccessiva

Disturbi psikjatrici Nuggas ta’ rqad Allu¢inazzjoni,

delirju, dipendenza
fuq id-drogi
(vizzju), abbuz
mid-droga

Disturbi fis-sistema nervuza | Nghas, sturdament, | Sedazzjoni, Konvulzjonijiet, telf
ugigh ta’ ras mijklonus, ta’ konoxxenza
paraestesja,
disaestesja,
disgewsja

Disturbi fil-widnejn u
fis-sistema labirintika

Vertigini

Deni ta¢-¢aqlieq

Disturbi fil-qalb

Pressjoni baxxa

Disturbi vaskulari

Fwawar, fawra
shuna

Disturbi respiratorji, toracici
u medjastinali

Irritazzjoni
fil-grizmejn

Depressjoni
respiratorja,
epistassi, ulcera
nazali, rinorrea

Perforazzjoni
tas-septum
tal-imnieher, qtugh
ta’ nifs

ta’ taht il-gilda

hakk

Disturbi gastro-intestinali Tqalligh, remettar Stitikezza, Dijarea
stomatite, halq xott
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti | Iperidrosi Ugigh tal-gilda,
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Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Mhux maghruf
tal-organi

Disturbi fis-sistema Xokk anafilattiku,
immunitarja reazzjoni
anafilattika,
sensittivita
eccessiva
Disturbi generali u Deni Gheja kbira, telqa
kondizzjonijiet ta' mnejn edema periferali,
jinghata sindrome ta’ rtirar

tal-medi¢ina*,
sindrome ta’ rtirar
fit-tarbija tat-twelid,
tolleranza ghall-

medi¢ina
Korriment, avvelenament u Wagqa’
komplikazzjonijiet ta’ xi
procedura

*sintomi ta’ rtirar ta’ opioids bhal dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq kienu
osservati b’fentanyl transmukuzali

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tolleranza
Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anki f’dozi terapewtici. Ir-
riskju ta’ dipendenza fuq il-medicina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju individwali tal-pazjent, id-
dozagg, u t-tul tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendiéi V.

4.9 Doza ecéessiva
Sintomi

Is-sinjali u s-sintomi ta’ doza eccessiva b’fentanyl huma mistennija li jkunu estensjoni tal-azzjonijiet
ghandhom mnejn jinkludu ipotermja, tnaqqis fit-tonalita muskolari, bradikardja u pressjoni baxxa.
Sinjali ta’ tossic¢ita huma sedazzjoni profonda, atassja, mijosi, konvulsjonijiet u depressjoni
respiratorja bhala s-sintomu ewlieni. Giet osservata wkoll lewkoencefalopatija tossika b’doza
eccessiva ta’ fentanyl.

Gew osservati kazijiet ta’ respirazzjoni ta’ Cheynes Stokes b’doza eé¢¢essiva ta’ fentanyl, b’mod
partikolari f’pazjenti bi storja medika ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.

Trattament
Ghal gestjoni ta’ depressjoni respiratorja kontramizuri immedjati ghandhom jinbdew li jinkludu
stimulazzjoni fizika u verbali tal-pazjent. Dawn l-azzjonijiet jistghu jigu segwiti bl-ghoti ta’

antagonista opijojdi spe¢ifiku bhal naloxone. Depressjoni respiratorja li ssegwi doza eééessiva tista’
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tibqa’ ghaddejja lil hinn mit-tul ta’ azzjoni tal-antagonista opijojdi. Il1-half-life tal-antagonista tista’
tkun gasira, ghalhekk 1-ghoti ripetut jew infuzjoni kontinwa tista’ tkun mehtiega. L-invers tal-effett
narkotiku jista’ jirrizulta fil-bidu ta’ ugigh akut u r-rilaxx ta’ catecholamines.

Jekk is-sitwazzjoni klinika tkun tehtieg, passagg tal-arja patenti ghandu jigi stabbilit u mantnut,
possibilment b’tubu orofaringeali jew endotrakeali u l-ossigenu ghandu jigi amministrat u
r-respirazzjoni tigi assistita jew ikkontrollata, kif mehtieg. Temperatura adegwata tal-gisem u t-tehid
ta’ fluwidu ghandu jigi mantnut.

Jekk pressjoni baxxa severa jew persistenti ssehh, ghandha tigi kkonsidrata l-ipovolemja u
1-kundizzjoni ghandha tigi gestita b’terapija bi fluwidu parenterali xieraq.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamigéi

Mekkanizmu t’azzjoni

Fentanyl huwa analgeziku opijojdi li jirreagixxi prin¢ipalment mar-ri¢ettatur tal-opijojdi p bhala
agonista pur b’affinita baxxa ghar-ri¢ettaturi tal-opijojdi é u k. L-azzjoni terapewtika primarja hi
analgesja. L-effetti farmakologi¢i sekondarji huma depressjoni sekondarja, bradikardja, stitikezza,
mijosi, dipendenza fizika u ewforija.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Instanyl (50, 100 u 200 mikrogramma) gew assessjati f’zewg studji kazwali,
double-blind, inkro¢jati u pivotali kontrollati bi placebo £°279 pazjent adult bil-kancer li huma
tolleranti ghal opijojdi (fl-etajiet 32-86 sena) b’ugigh gawwi li jigi f*”daqqa (BTP). Il-pazjenti kellhom
medja ta’ bejn 1 sa 4 episodji kuljum waqt li kienu qed jiehdu terapija ta’ manteniment ta’ opijojdi.
Pazjenti li kienu fit-tieni studju pivotali kienu ppartecipaw qabel fl-istudju farmakokinetiku ta’
Instanyl jew fl-ewwel studju pivotali.

L-istudji klini¢i wrew l-effikacja u s-sigurta ta’ Instanyl. Ma giet stabilita ebda korelazzjoni bejn
id-doza ta’ manteniment b’opijojdi u dozi b’Instanyl, madankollu fit-tieni studju pivotali, il-pazjenti li
ré¢ivew doza ta’ manteniment baxxa ta’ opijojdi wrew tendenza li l-ugigh jittaffa’ b>’mod aktar effettiv
b’qawwa aktar baxxa ta’ Instanyl meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu gqed jiehdu doza ta’ manteniment
ta’ opijojdi oghla. Din l-osservazzjoni dehret 1-aktar f’pazjenti li r¢ivew Instanyl ta’ 50 mikrogramma.
Fl-istudji klini¢i f’pazjenti b’kancer, il-qawwiet uzati l-aktar frekwenti kienu dawk tal-100 u

200 mikrogramma; madanakollu, il-pazjenti ghandhom jigu ttitrati ghad-doza ottimali ta’ Instanyl
ghat-trattament ta’ BTP f’kancer (ara sezzjoni 4.2).

It-tliet gawwiet ta’ Instanyl urew differenzi statistikament sinifikanti (p< 0.001) fl-intensita ta’ ugigh
oghla wara 10 minuti (PID;o) meta mqabbla mal-placebo. Barra minn hekk Instanyl kien sinifikament
superjuri sabiex jittaffa 1-ugigh qawwi li jigi f’daqqa wara 10, 20, 40 u 60 minuta wara li nghata.
Ir-rizultati ta’ sommarju ta’ PID wara 60 minuta (SPIDy.¢0) urew li kull gawwa ta’ Instanyl kellha
punteggi medji sinifikament oghla ta’ SPIDg.s0 meta mqabbla ma’ placebo (p< 0.001) 1i juri li l-ugigh
jittaffa’ ahjar b’Instanyl meta mgabbel ma’ placebo ghal 60 minuta.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Instanyl gew ivvalutati f’pazjenti li kienu qed jiehdu l-prodott medic¢inali
fil-bidu tal-episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa. Instanyl m’ghandux jintghata minn qabel biex
jilga’ ghal episodji prevedibbli ta’ ugigh.

Hemm biss esperjenza ristretta b’Instanyl fpazjenti bi trattament ta’ opijojdi fl-isfond ekwivalenti
ghal > 500 mg/jum morfina jew > 200 mikrogramma/siegha b’fentanyl li jinghata minn gol-gilda.
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Instanyl f"dozi oghla minn 400 mikrogramma ma gewx valutati fi provi klini¢i.

L-opjojdi jistghu jinfluwenzaw l-assi ipotalamika-pitwitarja-adrenali jew -gonadali. Xi bidliet li
jistghu jigu osservati jinkludu zieda tal-prolactin fis-serum, u tnaqqis ta’ cortisol u testosterone
fil-plazma. Sinjali u sintomi klini¢i jistghu jidhru minn dawn il-bidliet ormonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Fentanyl huwa lipofiliku hafna. Fentanyl jesebixxi tliet kineti¢i ta’ distribuzzjoni kompartamentali.
Minn taghrif migbur mill-annimali wara li jigi assorbit, fentanyl jigi distribwit malajr fil-mohh, il-qalb,
il-pulmun u l-milsa li jigu segwiti f’distribuzzjoni mill-gdid ghal muskoli u l-grass. Il-proteini
fil-plazma ta’ fentanyl hu madwar 80%. Il-bijodisponibilita assoluta ta’ Instanyl hi madwar 89%.
Taghrif kliniku juri li fentanyl jigi assorbit malajr hafna mill-mukosa tal-imnieher. L-ghoti ta’ Instanyl
f’dozi wahdanin li jvarjaw minn 50 sa 200 mikrogramma ta’ fentanyl kull doza f’pazjenti bil-kancer li
saru tolleranti ghal opijojdi jirrizulta f’livell rapidu ta’ Cpax ta’ bejn 0.35 sa 1.2 ng/ml. It-Tmax medjan
korrispondenti huwa ta’ bejn 12-15 minuta. Madankollu, gew osservati valuri oghla ghal Tmax fi studju
tal-proporzjonalita tad-doza f’voluntiera b’sahhithom.

Distribuzzjoni
Wara 1-ghoti minn gol-vina ta’ fentanyl il-half-life tal-firxa inizjali hi madwar 6 minuti u half-life
simili tidher wara 1-ghoti mill-imnieher ta’ Instanyl. [l-half-life ta’ eliminazzjoni hi madwar 3-4 sighat

ghal Instanyl f’pazjenti bil-kancer.

Bijotrasformazzjoni

Fentanyl jigi metabolizzat prin¢ipalment fil-fwied b>’CYP3A4. Il-metabolit ewlieni, norfentanyl mhux
attiv.

Eliminazzjoni

Madwar 75% ta’ fentanyl jigi eliminat fl-urina, prin¢ipalment permezz ta’ metaboliti mhux attivi,
b’ingas minn 10% tas-sustanza attiva ma tkunx mibdula. Madwar 9% tad-doza hija rkuprata
fl-ippurgar prin¢ipalment bhala metaboliti.

Linearita

Instanyl juri kineti¢i linejari. [l-linejarita giet murija f individwi b’sahhithom li nghataw bejn

50 mikrogrammi sa 400 mikrogramma Instanyl.

Sar studju dwar l-interazzjonijiet ta’ bejn medi¢ina u ohra ma’ medi¢ina li ddejjaq il-vazi tal-imnieher
(oxymetazoline). Individwi b’rinite allergika hadu oxymetazoline bhala sprej tal-imnicher siegha qabel
Instanyl. Kien hemm bijodisponibilita komparabbli (AUC) ghal fentanyl bi u minghajr oxymetazoline,
wagqt li kien hemm tnaqqis ta’ Cpax u Zieda £ Tiax ta’ fentanyl b’ fattur ta’ tnejn meta nghata
oxymetazoline. Il-firxa globali tal-espozizzjoni ta’ fentanyl f’individwi b’rinite allergika minghajr
trattament ta’ qabel b’medicina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher hi komparabbli ghal dik f’individwi
b’sahhithom. L-uzu konkomittanti ta’ medicina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher ghandu jigi evitat (ara
sezzjoni 4.5).

Bijoekwivalenza

Studju farmakokinetiku wera li l-isprej ta’ Instanyl ta’ doza wahda u ta’ multidozi huma
bijoekwivalenti.
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5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Informazzjoni mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, u riskju ta’ kancer ma turi l-ebda periklu specjali
ghall-bniedem.

Fi studju dwar il-fertilita u l-izvilupp embrijoniku bikri fil-firien, effett fuq l-irgiel gie osservat f’dozi
gholjin (300 pg/kg/jum, s.c.) u hu konsistenti mal-effetti sedattivi ta’ fentanyl fi studji fuq l-annimali.
Barra minn hekk studji f*firien nisa wrew fertilita mnaqqsa u ziedafil-mortalita embrijonali. Studji
aktar ricenti wrew li effetti fuq l-embrijo kienu dovuti ghal tossi¢ita maternali u mhux ghal effetti
diretti tas-sustanzi tal-embriju li qed jizviluppa. Fi studju dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid
ir-rata ta’ sopravivenza tal-wild kien mnaqqas b’mod sinifikanti f’dozi li naqqsu 1-piz maternali bi ftit.
Dan l-effett jista’ jkun dovut ghal kura mibdula tal-omm jew effett dirett ta’ fentanyl fuq il-friech. Ma
kienux osservati effetti fuq l-izvilupp somatiku u mgieba tal-wild. Effetti teratogeni¢i ma ntwerewx.

Studji ta’ tolleranza lokali b’Instanyl fi qzieqez zghar urew li I-ghoti ta’ Instanyl kien tollerat sew.
Studji dwar il-kar¢inogenicita (bijoanalizi alternattiv tal-gilda ta’ 26 gimgha fi grieden Tg.AC
transgenici; studju ta’ sentejn dwar il-kar¢inogenicita taht il-gilda fil-firien) b’fentanyl ma zvelax
sejbiet li jindikaw potenzjal onkogeniku. Evalwazzjoni ta’ slides tal-mohh mill-istudju dwar
il-kar¢inogenicita zvelat lezjonijiet fil-mohh fl-annimali li nghataw dozi gholjin ta’ fentanyl citrate.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢tipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Disodium phosphate dihydrate

Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Instanyl 50 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
23 xahar.

Instanyl 100 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
3 snin.

Instanyl 200 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, kontenitur b’doza wahda
42 xahar.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra. Zomm mahzun wieqaf.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Kontenitur b’doza wahda i jikkonsisti minn kunjett (hgieg ¢ar ta’ tip 1) integrat f’recipjent ta’ sprej

tal-polypropylene f’folja rezistenti ghal ftuh mit-tfal.
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Dagsijiet tal-pakkett: kontenituri b’doza wahda ta’ 2, 6. 8 u 10.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

Kull kontenitur b’doza wahda fih doza wahda. Il-kontenitur b’doza wahda m’ghandux jigi ttestjat
gabel l-uzu.

Minhabba l-uzu hazin possibbli ta’ fentanyl il-kontenituri b’doza wahda tal-isprej ghall-imnieher li ma
jintuzawx ghandhom jigu ritornati b’mod sistemiku u adattat fil-folja li hi rezistenti ghat-tfal u
jintremew skont il-htigijiet lokali jew jinghataw lura lill-ispizerija.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Id-Danimarka
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Instanyl 50 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogrammi sprej ghall-imnieher, soluzzjoni, f’kontenitur b’doza wahda
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogrammi sprej ghall-imnicher, soluzzjoni, kontenitur b’doza wahda
EU/1/09/531/018-021

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Lulju 2009
Data tal-ahhar tigdid: 01 ta’ Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl.
Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 50 mikrogramma fentanyl.

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl.
Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 100 mikrogramma fentanyl.

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
Kull ml ta’ soluzzjoni fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentanyl.

Doza wahda (100 mikrolitru) fiha 200 mikrogramma fentanyl.

Ghal-lista kompluta ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni (sprej ghall-imnieher). DoseGuard
Soluzzjoni ¢ara, minghajr kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Instanyl hu indikat ghall-gestjoni ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa f’adulti li jkunu diga ged jir¢ievu
terapija ta’ manteniment bl-opijojdi ghal ugigh kroniku mill-kancer. L-ugigh qawwi li jigi f"daqqa
huwa tharrix ghaddien tal-ugigh li jsehh fi sfond ta’ ugigh persistenti li generalment huwa kontrollat.
Pazjenti li jirCievu terapija ta’ manteniment b’opijojdi huma dwak li ged jiehdu tal-anqas 60 mg ta’
morfina orali kuljum, tal-anqas 25 mikrogramma ta’ fentanyl gol-gilda kull siegha, tal-anqas 30 mg
oxycodone kuljum, tal-anqas 8 mg ta’ hydromorphone orali kuljum jew doza ekwianalgezika ta’
opijojdi ohra ghal gimgha jew aktar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda minn u ghandu jibga’ taht is-sorveljanza ta’ tabib b’esperjenza
fil-gestjoni ta’ terapija b’opijojdi f’pazjenti b’kancer. It-tobba ghandhom iZzommu f’mohhhom
il-potenzjal tal-abbuz, uzu hazin, dipendenza fuq il-medic¢ina u doza ec¢cessiva ta’fentanyl (ara
sezzjoni 4.4).

Pozologija

Il-pazjenti ghandhom jigu tittrati indiviwalment ghal doza li taghtihom analgesja xierqa b’reazzjonijiet
avversi ttollerati ghal medicina li jkunu ged jiehdu. Il-pazjenti ghandhom jigu monitorati b’attenzjoni
wagqt il-process ta’ tittrazzjoni.

Tittrazzjoni ghal doza oghla tkun tehtieg kuntatt mal-professjonist fil-qasam ta’ kura tas-sahha.
Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, il-possibbilta ta’ iperalgezija, it-tolleranza u l-progressjoni
tal-marda sottostanti ghandhom jigu kkunsidrati (ara sezzjoni 4.4).
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Id-doza ta’ Instanyl ghal trattament ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa huwa indipendenti mid-doza ta’
manteniment ta’ kuljum ta’ opijojdi fl-istud;ji klini¢i (ara sezzjoni 5.1).

Doza massima ta’ kuljum: Trattament ghal sa erba’ episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa, kull
wiehed minnhom b’mhux aktar minn zewg dozi separati minn xulxin b’ tal-angas 10 minuti.

Il-pazjenti ghandhom jistennew 4 sighat gabel ma jergghu jittrattaw episodju iehor ta’ ugigh gawwi li
jigi f"daqqa b’Instanyl kemm ghal tittrazzjoni u ghal terapija ta’ manteniment. F’okkazjonijiet
eccezzjonali fejn episodju gdid isehh fi zmien bikri, il-pazjenti jistghu juzaw Instanyl biex jittrattawh
imma ghandhom jistennew mill-inqas saghtejn qabel ma jaghmlu hekk. Ghandu jigi kkunsidrat
aggustament tad-doza tat-terapija bl-opijojdi fl-isfond wara analizi mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent
ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa, ta’ spiss u li jkunu f’inqas minn 4 sighat bejn
episodju u iehor jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f"daqqa f’kull 24 siegha.

Tittrazzjoni tad-doza

Qabel mal-pazjenti jkunu tittrati b’Instanyl, huwa mistenni li l-ugigh persistenti fl-isfond ikun
ikkontrollat b’terapija ta’ opijojdi kronika u li m’humiex qed ihossu aktar minn erba’ episod;ji ta’
ugigh qawwi li jigi ’daqqa kuljum.

Metodu ta’ tittrazzjoni

IlI-qawwa inizjali ghandha tkun ta’ ta’ doza wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minfes, li tigi ttittrata 1
fuq kif mehtieg permezz tal-firxa ta’ gawwiet disponibbli (50, 100, u 200 mikrogramma). Jekk
analgesja xierqa ma tinkisibx tista’ tinghata doza bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti
wara. Kull stadju ta’ tittrazzjoni (qawwa dozata) ghandu jigi valutat f’diversi episodji.

Ibda b’50 mikrogramma

A 4

- Uza doza wahda ta’ Instanyl
- Stenna 10 minuti

A

A 4

Ugigh mtaffi b’mod xieraq b’doza wahda ta’ Instanyl

T

Iva Le

V‘ A 4

Doza miksuba Erga’ aghti doza ohra
bl-istess qawwa.
Ikkonsidra li taghti
gradina ta’ qawwa oghla
ghall-episodju li jmiss
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Terapija ta’ manteniment

Galadarba d-doza tkun stabbilita skont l-istadji deskritti hawn fug, il-pazjent ghandu jinzamm fuq din
il-qawwa ta’ Instanyl. Jekk il-pazjent m’ghandux bizzejjed serhan mill-ugigh, tista’ tinghata doza ohra
bl-istess gawwa mhux aktar kmieni minn 10 minuti wara dik li nghatat qabel.

Aggustament tad-doza

Generalment, il-qawwa tad-doZa ta’ manteniment ta’ Instanyl ghandha tizdid meta I-pazjent ikun
jehtieg aktar minn doza wahda ghal episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa ghal diversi episodji
konsekuttivi.

mill-gdid tal-ugigh jekk il-pazjent ta’ spiss ikollu episodji ta’ ugigh qawwija li jigu f’daqqa u li jkunu
f* inqas minn erba’ sighat bejn episodju u ichor; jew aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh li jigu "daqqa
kull 24 siegha.

Jekk reazzjonijiet avversi ikunu intollerabbli jew persistenti, il-qawwa ghandha titnaqqas jew
it-trattament b’Instanyl ghandu jigi sostitwit b’analgesi¢i.

Tul u ghanijiet tat-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament b’Instanyl, ghandu jkun hemm qbil dwar strategija ta’ trattament inkluz
it-tul tat-trattament u l-ghanijiet tat-trattament, u pjan ghat-tmiem tat-trattament, flimkien mal-pazjent,
f’konformita mal-linji gwida ghall-gestjoni tal-ugigh. Waqt it-trattament, ghandu jkun hemm kuntatt
frekwenti bejn it-tabib u I-pazjent sabiex tigi evalwata l-htiega ta’ trattament kontinwu, jigi kkunsidrat
it-twaqqif u jigu aggustati d-dozaggi jekk ikun mehtieg. Fin-nuqqas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh,
ghandha tigi kkunsidrata I-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti
(ara sezzjoni 4.4). Instanyl m’ghandux jintuza ghal aktar Zzmien milli mehtieg.

Wagqfien tat-terapija

Instanyl ghandu jitwaqqaf minnufih jekk il-pazjent ma jkollux aktar episodji ta’ ugigh qawwi li jigi
f’daqqa. It-trattament ghal ugigh fl-isfond persistenti ghandu jithalla kif preskritt.

Jekk ikun mehtieg li jkun hemm waqfien tat-terapija bl-opijojdi kollha, il-pazjent ghandu jigi segwit
b’attenzjoni minn tabib peress li hu mehtieg li jkun hemm tittrazzjoni gradwali ’1 isfel sabiex jigu
evitati effetti ta’ rtirar minhabba wagqfien f’daqqa.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani u popolazzjoni Kakektika

Taghrif limitat fuq il-farmakokineti¢i, 1-effikacja u s-sigurta huma disponibbli ghall-uzu f*Instanyl
f’pazjenti li ghandhom iktar minn 65 sena t’eta. Pazjenti anzjani jista’ jkun li jkollhom tnehhija
mnaqqsa, half-life mtawwla u sensittivita oghla ghal fentanyl milli pazjenti izghar. Data limitata dwar
il-farmakinetika hija disponibbli dwar 1-uzu ta’ fentanyl f’pazjenti kakekti¢i (debilitati). Pazjenti
kakektic¢i jista’ jkollhom tnaqqis fit-tnehhija ta’ fentanyl. Ghalhekk, kawtela ghandha dejjem tittiched
fit-trattament ta’ pazjenti anzjani, kakekti¢i jew indeboliti.

Fi provi klini¢i pazjenti anzjani ghandhom tendenza li d-doza effettiva f’tittrazzjoni hija inqas minn
dik ta’ pazjenti li ghadhom m’ghalqux 65 sena. Attenzjoni partikolari ghandha tinghata meta Instanyl
jigi ttittrat f’pazjenti anzjani.

Indeboliment tal-fwied
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li ghandhom indeboliment fil-fwied li hu bejn moderat
ghal sever (ara sezzjoni 4.4).

Indeboliment fil-kliewi
Instanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment fil-kliewi li hu minn moderat sa sever
(ara sezzjoni 4.4).

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u effikacja ta’ Instanyl fit-tfal li ghadhom m’ghalqux 18-il sena ma gewx determinati s’issa.
Dejta mhux disponibbli.
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Mod ta’ kif u mnejn jinghata

Instanyl huwa mahsub biex jinghata mill-imnieher biss.
Huwa rakkomandat li l-pazjent jkun bilqieghda jew fpozizzjoni wieqfa meta jinghata Instanyl.
Huwa mehtieg li tnaddaf ir-ras taz-zennuna tal-isprej wara kull darba li jintuza.

Instanyl jinkorpora counter elettroniku tad-dozi, u perjodu bejn id-dozi li fih it-taghmir ikun imsakkar
biex jigi mminimizzat ir-riskju ta’ doza ec¢essiva a¢¢identali, uzu hazin u abbuz, u biex jigi pprovdut
serhan ir-ras lill-pazjenti fir-rigward ta’ dawn ir-riskji. Wara 1-ghoti ta’ zewg dozi fi zmien 60 minuta,
Instanyl se jissakkar ghal perjodu ta’ saghtejn, mill-ewwel doza mehuda, qabel ma doza ohra tkun
tista’ tinghata.

Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medicinali jew qabel taghti I-prodott
medicinali

Qabel ma tuza Instanyl ghall-ewwel darba, 1-isprej nazali jrid jigi pprajmjat. Sekwenza ta’ pprajmjar
ta’ 5 attivazzjonijiet tal-isprej nazali hi mehtiega, u din hi indikata bhala "P5", "P4", "P3", "P2" u "P1"
fid-display.

Jekk il-prodott ma jkunx intuza ghall-perjodu ta’ aktar minn 7 ijiem, l-isprej nazali jrid jigi pprajmjat
mill-gdid, billi taghmel attivazzjoni darba qabel tittieched id-doza li jmiss; dan hu indikat bhala "P"
fid-display.

Matul il-process ta’ pprajmjar, il-prodott se jintefa’ ’il barra. Ghalhekk, il-pazjent irid jinghata
struzzjonijiet li l-ipprajmjar ghandu jitwettaq f"zona vventilata tajjeb, u li t-taghmir ma jkunx ippuntat
fid-direzzjoni ta’ weuh u oggetti li jistghu jigu f’kuntatt ma’ persuni ohrajn, partikularment tfal.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ecCcessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ec¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Pazjenti minghajr terapija ta’ manteniment b’opioid minhabba i hemm riskju mizjud ta’ depressjoni
respiratorja.

Kura ta’ ugigh akut minbarra ugigh li jinhass.

Pazjenti li qed jigi kkurati bi prodotti medi¢inali li fihom sodium oxybate.

Depressjoni respiratorja severa jew kundizzjonijiet ta’ pulmun impedut b’mod sever.

Radjoterapija fuq il-wicc li saret qabel.

Episodji rikorrenti ta’ epistassi (ara sezzjoni 4.4).

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Minhabba r-riskji, inkluz l-ezitu fatali, asso¢jati ma’ esponiment a¢¢identali, uzu hazin, u abbuz, il-
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom jigu avzati biex izommu Instanyl f’post sikur u sigur,

mhux ac¢cessibbli minn ohrajn.

Depressjoni respiratorja

Depressjoni respiratorja klinikament sinifikanti tista’ ssehh b’fentanyl, u l-pazjenti ghandhom jigu
osservati ghal dawn l-effetti. Pazjenti b’ugigh li jir¢ievu terapija ta’ opijojdi kronika jizviluppaw
tolleranza ghal depressjoni respiratorja u minhabba f’hekk ir-riskju ghal depressjoni respiratorja
f’dawn il-pazjenti jista’ jkun imnaqqas. L-uzu fl-istess hin ta’ kalmanti li jagixxu fuq is-sistema
nervuza ¢entrali jistghu jghollu r-riskju ta’ depressjoni respiratorja (ara sezzjoni 4.5).

Mard tal-pulmun kroniku

F’pazjenti b’mard tal-pulmun impedut kroniku, fentanyl jista’ jkollu aktar reazzjonijiet avversi severi.
F’dawn il-pazjenti, 1-opijojdi jistghu jnaqqgsu I-prestazzjoni respiratorja.
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Riskju mill-uzu fl-istess hin ta’ medic¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medic¢ini relatati

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl u medic¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jista’
jirrizulta f’sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt. Minhabba dawn ir-riskji, ricetta ghal
ghoti fl-istess hin ma’ dawn il-medi¢ini sedattivi ghandha tkun rizervata ghal pazjenti li ghalihom ma
jkunux possibbli ghazliet ta’ trattament alternattiv. Jekk tittiched de¢izjoni biex tinhareg ricetta ghal
ghoti ta’ Instanyl fl-istess hin ma’ medicini sedattivi, ghandha tintuza I-inqas doza effettiva, u z-zmien
kemm idum it-trattament ghandu jkun l-igsar possibbli. II-pazjenti ghandhom jigu segwiti mill-qrib
ghal sinjali u sintomi ta’ depressjoni respiratorja u sedazzjoni. F’dan ir-rigward, huwa rakkomandat
hafna li 1-pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom jigu infurmati dwar dawn is-sintomi (ara sezzjoni 4.5).

Funzjoni tal-kliewi jew tal-fwied indebolita

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti b’indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi. L-influwenza
ta’ indeboliment tal-fwied u tal-kliewi fuq il-farmakokinetici ta’ Instanyl ma gewx evalwati;
madankollu, meta jinghata gol-vina it-tnehhija ta’ fentanyl intweriet 1i nbidlet minhabba
l-indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi minhabba alterazzjonijiet fit-tnehhija metabolika u l-proteini
fil-plazma.

Pressjoni intrakranjali oghla

Fentanyl ghandu jinghata b’kawtela lil pazjenti li juru evidenza ta’ zieda fil-pressjoni intrakranjali,
koxjenza indebolita jew koma.
Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f pazjenti b’tumur cerebrali jew b’gerha fir-ras.

Mard tal-galb

L-uzu ta’ fentanyl jista’ jkun asso¢jat ma’ bradikardija. Fentanyl ghandu jintuza b’kawtela f"pazjenti li
jkollhom bradiarritmija precedenti jew diga ezistenti. L-opijojdi jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa,
spec¢jalment f’pazjenti b’ipovolemja. Ghalhekk, Instanyl ghandu jintuza b’kawtela f’pazjenti bi
pressjoni baxxa u/jew ipovolemja.

Sindrome tas-serotonin

Hija rakkomandata kawtela meta Instanyl jinghata fl-istess hin ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw
is-sistemi tan-newrotrasmettituri serotoninergici.

L-izvilupp ta’ sindrome tas-serotonin li jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja jista’ jsehh bl-uzu
konkomitanti ta’ prodotti medi¢inali serotonergici bhall-Inibituri Selettivi tat-Tehid mill-Gdid
tas-Serotonin (SSRIs) u l-Inibituri tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRIs), u ma’
prodotti medic¢inali li jdghajfu I-metabolizmu tas-serotonin (inkluzi I-Inibituri tal-Monoamine Oxidase
[MAOQIs]). Dan jista’ jsehh fi hdan id-doza rakkomandata.

Is-sindrome tas-serotonin jista’ jinkludi bidliet fl-istat mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet,
koma), instabilita awtonomika (ez. takikardija, pressjoni tad-demm instabbli, ipertermija),
abnormalitajiet newromuskolari (ez. iperrifleksija, nuqqas ta’ koordinazzjoni, rigidita), u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea).

Jekk ikun issuspettat is-sindrome tas-serotonin, il-kura b’Instanyl ghandha titwaqqaf.

Iperalgezija

Bhal fil-kaz ta’ opjojdi ohrajn, fil-kaz ta’ kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b risposta ghal zieda fid-doza
ta’ fentanyl, il-possibbilta ta’ iperalgezija kkawzata mill-opjojdi ghandha tigi kkunsidrata. Jistghu jigu

indikati t-tnaqqis fid-doza ta’ fentanyl jew it-twaqqif tal-kura b’fentanyl jew revizjoni tal-kura
b’fentanyl.
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Kundizzjonijiet tal-imnieher

Jekk il-pazjent jesperjenza episodji rikorrenti ta’ epistassi jew fastidju nazali waqt it-tehid t’Instanyl,
ghandu jigi kkonsidrat li t-trattament ghal ugigh qawwi li jigi f"daqqa ghandu jinghata f’ghamla ohra.

Rih komuni

Il-firxa globali ghall-esponiment ta’ fentanyl f’individwi b’rih komuni minghajr ma nghataw
trattament minn gabel b’vazokonstrittur tal-imnieher hu komparabbli ma’ individwi b’sahhithom. Ghal
uzu fl-istess hin ta’ vazokonstrittur tal-imnieher ara sezzjoni 4.5.

Tolleranza u disturb minhabba 1-uzu tal-opjojdi (abbuz u dipendenza)

It-tolleranza u dipendenza fizika u/jew psikologika jistghu jizviluppaw bl-ghoti ripetut ta’ opijojdi bhal
fentanyl.

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal Disturb Minhabba 1-Uzu tal-Opjojdi (OUD, Opioid Use
Disorder). Doza oghla u tul itwal ta’ trattament bl-oppjojdi jistghu jzidu r-riskju li tizviluppa OUD.
Abbuz jew uzu hazin ta’ Instanyl li jsir b’mod intenzjonali jista’ jirrizulta f"doza eééessiva u/jew
mewt. Ir-riskju 1i wiehed jizviluppa OUD jizdied f’pazjenti bi storja medika personali jew fil-familja
(genituri jew ahwa) ta’ disturbi relatati mal-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb relatat mal-uzu
tal-alkohol), f’dawk li jaghmlu uzu mit-tabakk fil-prezent jew f’pazjenti bi storja medika personali ta’
disturbi ohra tas-sahha mentali (ez. depresjoni magguri, ansjeta u disturbi tal-personalita).

Qabel jinbeda t-trattament b’Instanyl u matul it-trattament, ghandu jintlahaq gbil dwar 1-ghanijiet tat-
trattament u pjan ta’ twaqqif (ara sezzjoni 4.2). Qabel u waqt it-trattament, il-pazjent ghandu jigi
infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta” OUD. Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jikkuntattjaw
lit-tabib taghhom jekk isehhu dawn is-sinjali.

Il-pazjenti jkunu jehtiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba ta’ tiftix ghad-droga (ez. meta wieched
jitlob ghal mili mill-gdid kmieni wisq). Dan jinkludi revizjoni tal-opjojdi u medicini psikoattivi (bhal
benzodiazepines). Ghal pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata l-konsultazzjoni
ma’ specjalista dwar id-dipendenza.

Sintomi ta’ tizmin

Sintomi ta’ tizmin jistghu jigu precipitati bl-ghoti ta’ sustanzi b’attivita antagonista ghal opijojdi, ez.
naloxone, jew tahlita analgezika b’agonista/antagonista (ez. pentazocine, butorphanol, buprenorphine,
nalbuphine).

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L-opjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad, inkluzi apnea tal-irqad
centrali (CSA, central sleep apnoea) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irqad. L-uzu
tal-opjojdi jzid ir-riskju ta’ CSA b’mod dipendenti fuq id-doza. F’pazjenti li jkollhom CSA, ikkunsidra
li tnaqqas id-dozagg totali ta’ opjojdi.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

L-uzu fl-istess hin ta’ prodotti medic¢inali li fihom sodium oxybate u fentanyl huwa kontraindikat (ara
sezzjoni 4.3).

L-ghoti fl-istess hin ta’ fentanyl ma’ sustanza serotoninergika, bhal Inibitur Selettiv tat-Tehid
mill-Gdid tas-Serotonin (SSRI) jew Inibitur tat-Tehid mill-Gdid tas-Serotonin Norepinephrine (SNRI)
jew Inibitur tal-Monoamine Oxidase (MAOI), jista’ jzid ir-riskju tas-sindrome tas-serotonin, li hija
kundizzjoni li tista’ tkun ta’ periklu ghall-hajja.
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Instanyl mhux irrakkomandat ghall-uzu f’pazjenti li r¢evew Inibituri ta’ Monoamine Oxidase

fil-qawwa, li ma tistax titbassar minn inibituri ta’ MAO.

Fentanyl huwa prinipalment metabolizzat permezz tas-sistema ta’ isoenzimi ta’ ¢itokromi umani
P450 3A4 (CYP3A4), ghalhekk interazzjonijiet potenzjali jistghu jsehhu meta Instanyl jinghata
flimkien ma’ prodotti medicinali li jaffettwaw l-attivita ta’ CYP3A4. L-ghoti flimkien ma’ prodotti
medi¢inali li jinducu l-attivita ta’ 3A4 jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. L-uzu fl-istess hin ta’
Instanyl ma’ impedituri qawwija CYP3A4 (ez. ritonavir, ketoconazole, itraconazole, troleandomycin,
clarithromycin, u nelfinavir) jew impedituri moderati (ez., amprenavir, aprepitant, diltiazem,
erythromycin, fluconazole, fosamprenavir, u verapamil) jistghu jirrizultaw f’Zieda
fil-kon¢entrazzjonijiet ta’ fentanyl fil-plazma, li jista’ jwassal ghal reazzjonijiet avversi ghal medi¢ina
li jinkludi wkoll depressjoni respiratorja li tista’ twassal ghal mewt.

Pazjenti li jir¢ievu Instanyl fl-istess hin ma’ impedituri moderati jew qawwija ta’ CYP3A4 ghandhom
ikunu monitorati b’attenzjoni ghal perjodu twil ta’ Zmien. Zieda fid-doza ghandha ssir b’kawtela.

Fi studju ta’ interazzjoni farmakokinetika, instab li I-kon¢entrazzjoni massima ta’ fentanyl li jittiched
mill-imnieher gol plazma tnaqgset b’50% bl-uzu fl-istess hin ta’ oxymetazoline, filwaqt li 1-hin sabiex
jintlahaq Cmax (Tmax) kien irdoppjat. Dan jista’ jnaqqas l-effikacja ta’ Instanyl. Huwa rakkomandat li
l-uzu fl-istess hin ma’ dekongestanti tal-imnieher jigi evitat (ara sezzjoni 5.2).

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ sedattivi ohra li jagixxu fuq is-sistema nervuza ¢entrali (li jinkludu
opijojdi, sedattivi, ipnotici, anesteti¢i generali, phenothiazines, kalmanti, antihistamini sedattivi u
alkohol), rilassaturi tal-muskoli skeletri¢i u gabapentinoids (gabapentin u pregabalin) jistghu
jikkagunaw effetti depressanti addittivi: jistghu jsehhu iperventilazzjoni, pressjoni baxxa, sedazzjoni
gawwija, depressjoni respiratorja, koma jew mewt. Ghalhekk, 1-uzu ta’ kwalunkwe wiehed minn dawn
il-prodotti medicinali fl-istess hin ma’ Instanyl jehtieg kura specjali u osservazzjoni tal-pazjent.

L-uzu fl-istess hin ta’ opjojdi ma’ medi¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati jzid ir-
riskju ta’ sedazzjoni, depressjoni respiratorja, koma u mewt minhabba effett depressanti fuq is-CNS
addittiv. Id-doza u t-tul ta’ Zmien tal-uzu fl-istess hin ghandhom ikunu limitati (ara sezzjoni 4.4).

L-uzu fl-istess hin ta’ agonisti/antagonisti ta’ opiojdi parzjali (ez. buprenorphine, nalbuphine,
pentazocine) mhux rakkomandat. Huma ghandhom affinita gholja ghal ricettaturi tal-opijojdi b’attivita
intrinsika relattivament baxxa u ghalhekk parzjalment jantagonizzaw l-effett anageziku ta’ fentanyl, u
jistghu jinduc¢u sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott f’pazjenti dipendenti fuq opijojdi.

L-uzu fl-istess hin ta’ Instanyl ma’ prodotti medicinali ohrajn (ghajr oxymetazoline) moghtijin
mill-imnieher ma giex evalwat fil-provi klini¢i. Huwa rrakkomandat li jigu kkunsidrati modi
alternattivi ta' ghoti ghal trattament fl-istess hin ta' mard konkurrenti li jista’ jigi ttrattat billi jinghata
mill-imnieher.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx taghrif bizzejjed dwar 1-uzu ta’ fentanyl waqt it-tqala. Studji f’annimali urew effett tossiku
fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq in-nies. Instanyl
m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk m’hemmx bzonn ¢ar u jekk il-benefi¢¢ju potenzjali ma jkunx
akbar mir-riskji.

Wara trattament fuq perjodu ta’ zmien twil, fentanyl jista’ jikkawza effetti ta’ rtirar fit-tarbija li ghadha
titwieled.

Huwa rakkomandat sabiex fentanyl ma jintuzax wagqt il-hlas u t-twelid (li tinkludi bi¢-Cesarja) peress li
fentanyl jghaddi minn gol-placenta u jista’ jikkawza depressjoni respiratorja fit-tarbija tat-twelid. Jekk
inghata Instanyl, antidot ghat-tarbija ghandu jkun fac¢ilment disponibbli.
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Treddigh

Fentanyl jghaddi ghal gol-halib tas-sider u jista’ jikkawza sedazzjoni u depressjoni respiratorja
fit-tarbija li qed tigi mredda’. Fentanyl m’ghandux jintuza minn nisa li qed ireddghu u t-treddigh
m’ghandux jerga jinbeda qabel ta’ I-inqas 5 ijiem wara l-ahhar ghoti ta’ fentanyl.

Fertilita

M’hemmx taghrif disponibbli dwar kif jaffettwa 1-fertilita fil-bniedem. Fi studji fuq l-annimali,
il-fertilita tar-ragel u tal-mara kienet indebolita f’dozi sedattivi (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

opijojdi huma maghrufin li jimpedixxu l-abbilita mentali u/jew fizika mehtiega biex issuq jew
thaddem ingenji. Il-pazjenti li geghdin jinghataw trattament b’Instanyl ghandhom jinghataw parir biex
ma jsuqux jew ihaddmu magni. Instanyl jista’ jikkawza nghas, ikollhom sturdamenti, disturbi vizivi
jew reazzjonijiet avversi ohra li jistghu jaffettwaw il-hila ghas-sewqan jew it-thaddim ta’ magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Reazzjonijiet avversi tipic¢i ghal opijojdi huma mistennija b’Instanyl. B’mod frekwenti, hafna minn
dawn ma jibqghux jew jongsu mill-intensita bl-uzu kontinwu tal-prodott medi¢inali. L-aktar
reazzjonijiet avversi serji huma depressjoni respiratorja (i jista’ jwassal ghal apnea jew arrest
respiratorju), depressjoni ¢irkolatorja, pressjoni baxxa u xokk u kull pazjent ghandu jigi monitorat
mill-qrib ghal dawn.

Ir-reazzjonijiet avversi kkunsidrati li huma tal-anqas possibilment marbuta ma’ trattament fil-provi
klini¢i ta’ Instanyl huma inkluzi fit-tabella hawn isfel.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Il-kategoriji i gejjin huma uzati biex jiggradaw l-effetti mhux mixtieqa skont kif isehhu: komuni hafna
(> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa

< 1/1000); u rari hafna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).
F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzlin skont is-serjeta taghhom, bl-aktar
serji jitnizzlu l-ewwel.
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Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin kienu irrapportati b’Instanyl u/jew komposti ohra li fihom fentanyl
wagqt studji klini¢i u fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq:

Sistema tal-klassifika Komuni Mhux komuni Mhux maghruf

tal-organi

Disturbi fis-sistema Xokk anafilattiku,

immunitarja reazzjoni
anafilattika,
sensittivita
eccessiva

Disturbi psikjatrici Nugqgqas ta’ rqad Allu¢inazzjoni,

delirju, dipendenza
fuq id-drogi
(vizzju), abbuz
mid-droga

Disturbi fis-sistema nervuza | Nghas, sturdament, | Sedazzjoni, Konvulzjonijiet, telf
ugigh ta’ ras mijklonus, ta’ konoxxenza
paraestesja,
disaestesja,
disgewsja

Disturbi fil-widnejn u
fis-sistema labirintika

Vertigini

Deni ta¢-caqlieq

Disturbi fil-qgalb

Pressjoni baxxa

Disturbi vaskulari

Fwawar, fawra
shuna

Disturbi respiratorji, toracici
u medjastinali

Irritazzjoni
fil-grizmejn

Depressjoni
respiratorja,
epistassi, ul¢era
nazali, rinorrea

Perforazzjoni
tas-septum
tal-imnieher, qtugh
ta’ nifs

kondizzjonijiet ta' mnejn
jinghata

Disturbi gastro-intestinali Tqalligh, remettar Stitikezza, Dijarea
stomatite, halq xott
Disturbi generali u Deni Gheja kbira, telqa

edema periferali,
sindrome ta’ rtirar
tal-medi¢ina*,
sindromu ta’ rtirar
fit-tarbija tat-twelid,
tolleranza ghall-
medi¢ina

Korriment, avvelenament u
komplikazzjonijiet ta’ xi
pro¢edura

Wagqa’

*sintomi ta’ rtirar ta’ opioids bhal dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq kienu
osservati b’fentanyl transmukuzali

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tolleranza

Tista’ tizviluppa tolleranza mal-uzu ripetut.

Dipendenza fuq il-medicina

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medi¢ina, anki fdozi terapewtici. Ir-
riskju ta’ dipendenza fuq il-medi¢ina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju individwali tal-pazjent, id-
dozagg, u t-tul tat-trattament bl-oppjojdi (ara sezzjoni 4.4).
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Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f’ Appendiéi V.

4.9 Doza eccessiva
Sintomi

Is-sinjali u s-sintomi ta’ doza e¢¢essiva b’fentanyl huma mistennija li jkunu estensjoni tal-azzjonijiet
ghandhom mnejn jinkludu ipotermja, tnaqqis fit-tonalita muskolari, bradikardja u pressjoni baxxa.
Sinjali ta’ tossicita huma sedazzjoni profonda, atassja, mijosi, konvulsjonijiet u depressjoni
respiratorja, bhala s-sintomu ewlieni. Giet osservata wkoll lewkoencefalopatija tossika b’doza
eccessiva ta’ fentanyl.

Gew osservati kazijiet ta’ respirazzjoni ta’ Cheynes Stokes b’doza eé¢éessiva ta’ fentanyl, b’mod
partikolari fpazjenti bi storja medika ta’ insuffi¢jenza tal-qalb.

Trattament

Ghal gestjoni ta’ depressjoni respiratorja kontramizuri immedjati ghandhom jinbdew li jinkludu
stimulazzjoni fizika u verbali tal-pazjent. Dawn l-azzjonijiet jistghu jigu segwiti bl-ghoti ta’
antagonista opijojdi spe¢ifiku bhal naloxone. Depressjoni respiratorja li ssegwi doza eééessiva tista’
tibga’ ghaddejja lil hinn mit-tul ta’ azzjoni tal-antagonista opijojdi. Il-half-life tal-antagonista tista’
tkun qasira, ghalhekk 1-ghoti ripetut jew infuzjoni kontinwa tista’ tkun mehtiega. L-invers tal-effett
narkotiku jista’ jirrizulta fil-bidu ta’ ugigh akut u r-rilaxx ta’ catecholamines.

Jekk is-sitwazzjoni klinika tkun tehtieg, passagg tal-arja patenti ghandu jigi stabbilit u mantnut,
possibilment b’tubu orofaringeali jew endotrakeali u l-ossigenu ghandu jigi amministrat u
r-respirazzjoni tigi assistita jew ikkontrollata, kif mehtieg. Temperatura adegwata tal-gisem u t-tehid
ta’ fluwidu ghandu jigi mantnut.

Jekk pressjoni baxxa severa jew persistenti ssehh, ghandha tigi kkonsidrata I-ipovolemja u
1-kundizzjoni ghandha tigi gestita b’terapija bi fluwidu parenterali xieraq.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: Analgezi¢i, opijojdi, Kodi¢i ATC: N02ABO03

Mekkanizmu t’azzjoni

Fentanyl huwa analgeziku opijojdi li jirreagixxi prin¢ipalment mar-ricettatur tal-opijojdi p bhala
agonista pur b’affinita baxxa ghar-ricettaturi tal-opijojdi 6 u k. L-azzjoni terapewtika primarja hi
analgesja. L-effetti farmakologi¢i sekondarji huma depressjoni sekondarja, bradikardja, stitikezza,
mijosi, dipendenza fizika u ewforija.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ Instanyl (50, 100 u 200 mikrogramma) gew assessjati f*zewg studji kazwali,
double-blind, inkro¢jati u pivotali kontrollati bi placebo 7279 pazjent adult bil-kancer 1i huma
tolleranti ghal opijojdi (fl-etajiet 32-86 sena) b’ugigh gawwi li jigi f*”daqqa (BTP). Il-pazjenti kellhom
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medja ta’ bejn 1 sa 4 episod;ji kuljum wagqt li kienu ged jichdu terapija ta’ manteniment ta’ opijojdi.
Pazjenti li kienu fit-tieni studju pivotali kienu ppartecipaw gabel fl-istudju farmakokinetiku ta’
Instanyl jew fl-ewwel studju pivotali.

L-istudji klini¢i wrew l-effika¢ja u s-sigurta ta’ Instanyl. Ma giet stabilita ebda korelazzjoni bejn
id-doza ta’ manteniment b’opijojdi u dozi b’Instanyl, madankollu fit-tieni studju pivotali, il-pazjenti li
ré¢ivew doza ta’ manteniment baxxa ta’ opijojdi wrew tendenza li l-ugigh jittaffa’ b>’mod aktar effettiv
b’gawwa aktar baxxa ta’ Instanyl meta mgabbla ma’ pazjenti li kienu ged jichdu doza ta’ manteniment
ta’ opijojdi oghla. Din l-osservazzjoni dehret 1-aktar f’pazjenti li r¢ivew Instanyl ta’ 50 mikrogramma.
Fl-istudji klini¢i fpazjenti b’kancer, il-qawwiet uzati l-aktar frekwenti kienu dawk tal-100 u

200 mikrogramma; madanakollu, il-pazjenti ghandhom jigu ttitrati ghad-doza ottimali ta’ Instanyl
ghat-trattament ta’ BTP f’kancer (ara sezzjoni 4.2).

It-tliet qawwiet ta’ Instanyl urew differenzi statistikament sinifikanti (p< 0.001) fl-intensita ta’ ugigh
oghla wara 10 minuti (PID;¢) meta mgabbla mal-placebo. Barra minn hekk Instanyl kien sinifikament
superjuri sabiex jittaffa 1-ugigh qawwi li jigi f’daqqa wara 10, 20, 40 u 60 minuta wara li nghata.
Ir-rizultati ta’ sommarju ta’ PID wara 60 minuta (SPIDy.¢0) urew li kull gawwa ta’ Instanyl kellha
punteggi medji sinifikament oghla ta” SPIDy.¢0 meta mgabbla ma’ placebo (p< 0.001) 1i juri li 1-ugigh
jittaffa’ ahjar b’Instanyl meta mgabbel ma’ placebo ghal 60 minuta.

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Instanyl gew ivvalutati f’pazjenti li kienu qed jiehdu l-prodott medic¢inali
fil-bidu tal-episodju ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa. Instanyl m’ghandux jintghata minn gabel biex
jilqa’ ghal episodji prevedibbli ta’ ugigh.

Hemm biss esperjenza ristretta b’Instanyl f’pazjenti bi trattament ta’ opijojdi fl-isfond ekwivalenti
ghal > 500 mg/jum morfina jew > 200 mikrogramma/siegha b’fentanyl li jinghata minn gol-gilda.

Instanyl f"dozi oghla minn 400 mikrogramma ma gewx valutati fi provi klini¢i.

L-opjojdi jistghu jinfluwenzaw l-assi ipotalamika-pitwitarja-adrenali jew -gonadali. Xi bidliet li
jistghu jigu osservati jinkludu Zieda tal-prolactin fis-serum, u tnaqqis ta’ cortisol u testosterone
fil-plazma. Sinjali u sintomi klini¢i jistghu jidhru minn dawn il-bidliet ormonali.

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Fentanyl huwa lipofiliku hatna. Fentanyl jesebixxi tliet kinetici ta’ distribuzzjoni kompartamentali.
Minn taghrif migbur mill-annimali wara li jigi assorbit, fentanyl jigi distribwit malajr fil-mohh, il-qalb,
il-pulmun u l-milsa li jigu segwiti f’distribuzzjoni mill-gdid ghal muskoli u l-grass. Il-proteini
fil-plazma ta’ fentanyl hu madwar 80%. Il-bijodisponibilita assoluta ta’ Instanyl hi madwar 89%.
Taghrif kliniku juri li fentanyl jigi assorbit malajr hafna mill-mukosa tal-imnieher. L-ghoti ta’ Instanyl
f’dozi wahdanin li jvarjaw minn 50 sa 200 mikrogramma ta’ fentanyl kull doza f’pazjenti bil-kancer 1i
saru tolleranti ghal opijojdi jirrizulta f’livell rapidu ta” Cmax ta’ bejn 0.35 sa 1.2 ng/ml. It-Tmax medjan
korrispondenti huwa ta’ bejn 12-15 minuta. Madankollu, gew osservati valuri oghla ghal Tmax fi studju
tal-proporzjonalita tad-doza f’voluntiera b’sahhithom.

Distribuzzjoni
Wara 1-ghoti minn gol-vina ta’ fentanyl il-half-life tal-firxa inizjali hi madwar 6 minuti u half-life

simili tidher wara I-ghoti mill-imnicher ta’ Instanyl. Il-half-life ta’ eliminazzjoni hi madwar 3-4 sighat
ghal Instanyl f’pazjenti bil-kancer.
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Bijotrasformazzjoni

Fentanyl jigi metabolizzat principalment fil-fwied b’CYP3A4. Il-metabolit ewlieni, norfentanyl mhux
attiv.

Eliminazzjoni

Madwar 75% ta’ fentanyl jigi eliminat fl-urina, prin¢ipalment permezz ta’ metaboliti mhux attivi,
b’ingas minn 10% tas-sustanza attiva ma tkunx mibdula. Madwar 9% tad-doza hija rkuprata
fl-ippurgar prin¢ipalment bhala metaboliti.

Linearita

Instanyl juri kineti¢i linejari. [l-linejarita giet murija f individwi b’sahhithom li nghataw bejn

50 mikrogrammi sa 400 mikrogramma Instanyl.

Sar studju dwar l-interazzjonijiet ta’ bejn medi¢ina u ohra ma’ medic¢ina li ddejjaq il-vazi tal-imnieher
(oxymetazoline). Individwi b’rinite allergika hadu oxymetazoline bhala sprej tal-imnieher siegha qabel
Instanyl. Kien hemm bijodisponibilita komparabbli (AUC) ghal fentanyl bi u minghajr oxymetazoline,
wagqt i kien hemm tnaqqis ta’ Cmax u Zieda " Tiax ta’ fentanyl b’fattur ta’ tnejn meta nghata
oxymetazoline. Il-firxa globali tal-espozizzjoni ta’ fentanyl f’individwi b’rinite allergika minghajr
trattament ta’ qabel b’medicina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher hi komparabbli ghal dik f’individwi
b’sahhithom. L-uzu konkomittanti ta’ medi¢ina li ddejjaq il-vazi tal-mnieher ghandu jigi evitat (ara
sezzjoni 4.5).

Bijoekwivalenza

Studju farmakokinetiku wera li l-isprej ta’ Instanyl ta’ doza wahda u ta’ multidozi huma
bijoekwivalenti.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Informazzjoni mhix klinika, maghmula fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett
tossiku minn dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni u riskju ta’ kanc¢er ma turi I-ebda periklu specjali
ghall-bniedem.

Fi studju dwar il-fertilita u l-izvilupp embrijoniku bikri fil-firien, effett fuq l-irgiel gie osservat f’dozi
gholjin (300 pg/kg/jum, s.c.) u hu konsistenti mal-effetti sedattivi ta’ fentanyl fi studji fuq l-annimali.
Barra minn hekk studji f*firien nisa wrew fertilita mnaqqsa u zieda fil-mortalita embrijonali. Studji
aktar ricenti wrew li effetti fuq l-embrijo kienu dovuti ghal tossic¢ita maternali u mhux ghal effetti
diretti tas-sustanzi fuq l-embriju li gqed jizviluppa. Fi studju dwar l-izvilupp ta’ qabel u wara t-twelid
ir-rata ta’ sopravivenza tal-wild kien mnaqqas b’mod sinifikanti f’dozi li naqqsu l-piz maternali bi ftit.
Dan l-effett jista’ jkun dovut ghal kura mibdula tal-omm jew effett dirett ta’ fentanyl fuq il-frieh. Ma
kienux osservati effetti fuq I-izvilupp somatiku u mgieba tal-wild. Effetti teratogeni¢i ma ntwerewx.

Studji ta’ tolleranza lokali b’Instanyl fi qzieqez zghar urew li I-ghoti ta’ Instanyl kien tollerat sew.

Studji dwar il-kar¢inogenicita (bijoanalizi alternattiv tal-gilda ta’ 26 gimgha fi grieden Tg.AC
transgenici; studju ta’ sentejn dwar il-karcinogenicita taht il-gilda fil-firien) b’fentanyl ma zvelax
sejbiet li jindikaw potenzjal onkogeniku. Evalwazzjoni ta’ slides tal-mohh mill-istudju dwar
il-kar¢inogenicita zvelat lezjonijiet fil-mohh fl-annimali li nghataw dozi gholjin ta’ fentanyl citrate.
Mhix maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate

Disodium phosphate dihydrate

Ilma ppurifikat

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

2 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.

Taghmlux fil-friza.

Zomm mahzun wieqaf.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kontenitur tal-polypropylene (PP) sprej nazali jikkonsisti fi flixkun tal-hgieg (kannella tal-hgieg Tip
1) bil-pompa metragg. Il-kontenitur tal-isprej nazali ghandu display elettroniku, kontro doza,
mekkanizmu lock out u ghatu rezistenti ghat-tfal.

Jigi fil-prezentazzjonijiet li gejjin:

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni.DoseGuard

3.2 ml li fiha 1.60 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 20 doza ta’ 50 mikrogramma

4.3 ml 1i fiha 2.15 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 30 doza ta’ 50 mikrogramma
5.3 ml li fiha 2.65 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 40 doza ta’ 50 mikrogramma

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni. DoseGuard

3.2 ml li fiha 3.20 mg fentanyl li tizgura l-forniment ta’ 20 doza ta’ 100 mikrogramma
4.3 ml i fiha 4.30 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 30 doza ta’ 100 mikrogramma
5.3 ml li fiha 5.30 mg fentanyl li tizgura I-forniment ta’ 40 doza ta’ 100 microgramma

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni. DoseGuard
3.2 ml li fiha 6.40 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 20 doza ta’ 200 mikrogramma

4.3 ml 1i fiha 8.60 mg fentanyl li tizgura l-forniment ta’ 30 doza ta’ 100 mikrogramma

5.3 ml li fiha 10.60 mg fentanyl li tizgura 1-forniment ta’ 40 doza ta’ 200 mikrogramma

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet specjali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

Minhabba l-uzu hazin possibbli ta’ fentanyl u I-ammont possibbli ta’ soluzzjoni li jkun fadal,
kwalunkwe sprej nazali uzat jew mhux uzat irid jigi rritornat b’mod sistematiku u jintrema kif suppost

skont ir-rekwiziti lokali jew jittiched lura ghand l-ispizjar.

[l-kontenitur tal-isprej nazali fih il-batteriji. [l-batteriji ma jistghux jinbidlu.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka
medinfoEMEA @takeda.com

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Instanyl 50 mikrogrammi/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni DoseGuard
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni DoseGuard
EU/1/09/531/027-029

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni DoseGuard
EU/1/09/531/031-033

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta’ Lulju 2009
Data tal-ahhar tigdid: 01 ta’ Lulju 2019

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija

Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.cu/.
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ANNESS II
MANIFATTURI RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA
TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET

FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFIKACI
TAL-PRODOTT MEDICINALI

43



A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI MILL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott ghall

Curida AS
Solbzrvegen 5
NO-2409 Elverum
In-Norvegja

B. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta specjali u ristretta tat-tabib (Ara Anness I: Sommarju
tal- Karatteristici tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONLJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi prezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

. Mizuri addizzjonali ghall-minimizzazzjoni tar-riskji

Qabel it-tnedija tal-prodott ta’ diversi dozi u ta’ doza wahda f’kull Stat Membru, id-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghod fis-Suq ghandu jagbel mal-Awtorita Nazzjonali Kompetenti dwar
l-ahhar materjal edukattiv.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghandu jizgura li t-tobba, l-ispizjara u 1-pazjenti

kollha li mistennija jippreskrivu/jaghtu/juzaw Instanyl jinghataw materjal edukattiv dwar 1-uzu korrett
u sikur tal-prodott.
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Materjal edukattiv ghall-pazjenti se jinkludi dan 1i gej:

Fuljett ta’ informazzjoni ghall-pazjent
Gwida ghall-pazjenti/persuna li tichu hsiebhom
Informazzjoni dwar access digitali mtejjeb

Gwida ghall-pazjenti/persuna li tichu hsiebhom

Instanyl ghandu jintuza biss jekk il-pazjenti/persuni li jiechdu hsiebhom ikunu réevew
l-informazzjoni xierqa dwar l-uzu tal-apparat u 1-prekawzjonijiet ta’ sigurta.

Spjegazzjoni tal-indikazzjoni.

Spjegazzjoni ta’ Wgigh ghal Gharrieda, tal-Per¢ezzjoni li ghandhom il-pazjenti dwar 1-ugigh u
t-trattament tieghu.

Spjegazzjoni tal-uzu mhux skont it-tikketta, tal-uzu hazin, tal-abbuz, tal-izball fil-medikazzjoni,
tad-doza eccessiva, tal-mewt u tad-dipendenza fuq il-medicina.

Definizzjoni ta’ pazjent li jinsab f’riskju ta’ doza eccessiva, abbuz, uzu hazin, dipendenza u
vizzju sabiex jigu mgharrfa I-persuni li jaghtu r-ricetti/l-ispizjara.

Biex Instanyl ma jintuzax ghall-kura ta’ kwalunkwe wgigh iehor jew stat ta’ wgigh fuq perjodu
ta’ zmien qasir u/jew ghall-kura ta’ aktar minn 4 episodji ta’ wgigh tal-kancer li jizdied f"daqqa
kuljum (sezzjoni 3 PIL).

[I-formulazzjonijiet mhumiex interkambjabbli.

[l-bzonn li jirreferu ghal min tahom ir-ricetta/l-ispizjara f’kaz ta’ xi mistogsija.

Kif tuza Instanyl

Istruzzjonijiet dwar 1-uzu tal-apparat tal-isprej ghall-imnieher.

Istruzzjonijiet dwar kif tinfetah u tinghalaq il-kaxxa 1i hija rezistenti ghat-tfal (ghall-isprej
ghall-imnieher ta’ hafna dozi), I-ghatu rezistenti ghat-tfal (ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafha
dozi DoseGuard) jew il-folja (ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda).

Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hatha dozi u ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi
DoseGuard: informazzjoni dwar l-iskema tal-ghadd ta’ dozi.

Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi jew ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi
DoseGuard, l-apparat kollu li ma jintuzax jew kontenituri vojta ghandhom jintraddu lura b’mod
sistematiku skont ir-regolamenti lokali.

Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda, 1-apparat kollu li ma jintuzax ghandu jintradd lura
b’mod sistematiku skont ir-regolamenti lokali.

Parir dwar kif wiehed jista’ jsib informazzjoni digitali u vidjows bl-istruzzjonijiet.

Materjal edukattiv ghat-tobba se jkun fih dan li gej:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta' taghrif
Gwida ghat-Tobba

Lista ta’ verifika ghal min jaghti r-ricetta

Informazzjoni dwar access digitali mtejjeb

Gwida ghat-Tobba

It-trattament ghandu jinbeda/jsir taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza
fl-immaniggar ta’ terapija bl-opiojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fit-tranzizzjoni
mill-isptar ghad-dar.
Spjegazzjoni tal-uzi mhux skont it-tikketta (jigifieri: indikazzjoni, eta) u tar-riskji serji marbutin
mal-uzu hazin, mal-abbuz, mal-izball fil-medikazzjoni, ma’ doza ec¢essiva, mewt u
mad-dipendenza fuq il-medi¢ina.
Il-bzonn ta’ komunikazzjoni mal-pazjenti/persuni li jichdu hsiebhom:

o Immaniggar tat-trattament u r-riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.

o Il-bzonn ta’ revizjoni perjodika mill-persuni li jaghtu r-ricetta.

o Inkoraggiment biex tigi rrappurtata kwalunkwe problema fl-immaniggar tat-trattament.
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L-identifikazzjoni u l-monitoragg ta’ pazjenti li jinsabu f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin gabel u
wagqt it-trattament biex jigu identifikati I-karatteristi¢i ewlenin ta’ disturb minhabba 1-uzu
tal-opiojdi (opioid use disorder, OUD): karatteristi¢i distinti ta’ effetti sekondarji relatati
mal-opiojdi u ta’ disturb minhabba I-uzu tal-opiojdi.

L-importanza li jigu rrappurtati 1-uzu mhux skont it-tikketta, 1-uzu hazin, 1-abbuz, id-dipendenza
fuq il-medi¢ina u doza eccessiva.

I1-bzonn li tigi ppersonalizzata t-terapija jekk jigi identifikat OUD.

Il-persuni li jaghtu ricetta ghall-uzu tal-isprej ghall-imnieher Instanyl ghandhom jaghzlu 1-pazjenti
b’mod kritiku, u jaghtuhom pariri dwar:

L-istruzzjonijiet dwar 1-uzu tal-apparat tal-isprej ghall-imnieher

L-istruzzjonijiet dwar kif tinfetah u tinghalaq il-kaxxa 1i hija rezistenti ghat-tfal (ghal sprej
ghall-imnieher ta’ hafna dozi), I-ghatu rezistenti ghat-tfal (ghall-isprej ghall-imnicher ta’ hafna
dozi DoseGuard) jew il-folja (ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda)

L-informazzjoni dwar l-iskema tal-ghadd tad-dozi inkluza fit-tikketta u fil-materjal edukattiv
ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi.

Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafha dozi u l-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi (DoseGuard),
l-apparat kollu li ma jintuzax jew il-kontenituri vojta ghandhom jintraddu lura b’mod
sistematiku skont ir-regolamenti lokali.

Ghall-uzu tal-isprej ghall-imnicher b’doza wahda l-apparati kollha li ma jintuzawx ghandhom
jintraddu lura b’mod sistematiku skont ir-regolamenti lokali.

Li qatt m’ghandhom jagsmu l-medi¢ini taghhom jew juzawhom ghal skopijiet ohra.
Informazzjoni tat-tikketti li tkun aggornata u li tinkludi iperalgezija, 1-uzu fit-tqala,
interazzjonijiet bejn medi¢ina u ohra bhal dawk ma’ benzodiazepines, vizzju jatrogeniku, rtirar
u dipendenza.

Il-persuna li taghti r-ricetta ghandha tuza I-lista ta’ verifika ghall-persuni li jaghtu r-ricetti.

Lista ta’ verifika ghal min jaghti r-ricetta

Azzjonijiet mehtiega qabel ma tinghata r-ricetta ghal Instanyl. Jekk joghgbok ara li taghmel dawn
il-passi kollha 1i gejjin qabel ma taghti ricetta ghall-isprej ghall-imnieher Instanyl ta’ doza wahda jew
ta’ hafna dozi jew sprej ghall-imnieher ta’ hatha dozi DoseGuard:

Zgura li jigu sodisfatti 1-elementi kollha ghall-indikazzjoni approvata.
Ipprovdi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-isprej ghall-imnieher lill- pazjenti u/jew lill-persuni li
jiehdu hsiebhom.
Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda biss: Informa lill-pazjent li l-isprej ghall-imnieher
huwa ghall-uzu ta’ darba (kull sprej ghall-imnieher fih biss doza wahda u I-planger ghandu
jinghafas biss meta l-ponta tal-isprej tkun imdahhla fl-imnieher, m’ghandux jigi ttestjat gabel
l-uzu).
Zgura li 1-pazjent jaqra’ 1-fuljett ta’ taghrif li hemm gol-kaxxa ta’ Instanyl.
Lill-pazjent ipprovdih bil-fuljett ta’ Instanyl ghall-pazjent li jkopri dawn t’hawn taht:

o Kancer u Wgigh.

o Instanyl. X’inhu? Kif nuzah?

o Instanyl. Riskji ta’ uzu hazin.
Aghti parir lill-pazjent dwar kif ghandu jiftah il-folja rezistenti ghat-tfal (ghal Instanyl ta’ uzu
ta’ darba), il-kaxxa rezistenti ghat-tfal (ghal Instanyl ta’ hafna dozi) jew 1-ghatu rezistenti
ghat-tfal (ghal Instanyl DoseGuard ta’ hatna dozi) kif hemm deskritt fil-fuljett ghall-pazjent
‘Instanyl. X’inhu? Kif nuzah?’
Spjega r-riskji asso¢jati ma’ uzu ta’ ammont ta’ Instanyl li jagbez l-ammont rakkomandat.
Spjega 1-uzu tal-kards ghall-monitoragg tad-doza.
Informa lill-pazjent bis-sinjali ta’ doza ec¢essiva ta’ fentanyl u I-bzonn ta’ assistenza medika
immedjata.
Spjega dwar il-hazna sigura u l-bzonn biex jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Spjega dwar ir-rimi xieraq tal-isprej ghall-imnieher Instanyl ta’ doza wahda jew ta’ hafna dozi
jew l-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi DoseGuard.
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o Fakkar lill-pazjenti/persuna li tiechu hsiebhom li ghandhom isaqsu lit-tabib taghhom jekk
ikollhom xi mistogsija jew thassib dwar kif ghandhom juzaw Instanyl jew dwar ir-riskji
asso¢jati mal-uzu hazin u l-abbuz.

Materjal edukattiv ghall-ispizjara se jkun fih dan li ge;j:

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta’ Taghrif
Gwida ghall-Ispizjara

Lista’ ta’ verifika ghall-ghoti

Informazzjoni dwar access digitali mtejjeb

Gwida ghall-Ispizjara

o It-trattament ghandu jinbeda/jsir taht is-supervizjoni ta’ tabib li ghandu esperjenza
fl-immaniggar ta’ terapija bl-opiojdi f’pazjenti bil-kancer, b’mod partikolari fit-tranzizzjoni
mill-isptar ghad-dar.

o Spjegazzjoni tal-uzi mhux skont it-tikketta (jigifieri: indikazzjoni, eta) u tar-riskji serji marbutin
mal-uzu hazin, mal-abbuz, mal-izball fil-medikazzjoni, ma’ doza ecc¢essiva, mewt u
mad-dipendenza fuq il-medicina.

. Il-bzonn ta’ komunikazzjoni mal-pazjenti/persuni li jichdu hsiebhom:

o Immaniggar tat-trattament u r-riskji ta’ abbuz u dipendenza fuq il-medicina.
o Il-bzonn ta’ revizjoni perjodika mill-persuni li jaghtu r-ricetta.
o Inkoraggiment biex tigi rrappurtata kwalunkwe problema fl-immaniggar tat-trattament.

o [l-monitoragg ta’ pazjenti li jinsabu f’riskju ta’ abbuz u uzu hazin waqt it-trattament biex jigu
identifikati I-karatteristici ewlenin ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-opiojdi (OUD): karatteristici
distinti ta’ effetti sekondarji relatati mal-opiojdi u ta’ disturb minhabba 1-uzu tal-opiojdi.

o L-importanza li jigu rrappurtati 1-uzu mhux skont it-tikketta, I-uzu hazin, 1-abbuz, id-dipendenza
fuq il-medic¢ina u doza eccessiva.

o Jekk jigi identifikat OUD, ghandu jigi kkuntattjat it-tabib.

o L-ispizjar ghandu jkun familjari mal-materjali edukattivi qabel ma jinghata lill-pazjent.

. L-isprej ghall-imnieher Instanyl mhuwiex interkambjabbli ma’ prodotti ohra ta’ fentanyl.

L-ispizjara li jaghtu l-isprej ghall-imnieher Instanyl lill-pazjenti jridu jaghtuhom pariri dwar:

o Istruzzjonijiet dwar 1-uzu tal-apparat tal-isprej ghall-imnieher.

. Istruzzjonijiet dwar kif tinfetah u tinghalaq il-kaxxa li hija rezistenti ghat-tfal (ghal sprej
ghall-imnieher ta’ hafna dozi), I-ghatu rezistenti ghat-tfal (ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafha
dozi DoseGuard) jew il-folja (ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda).

o Informazzjoni dwar l-iskema tal-ghadd tad-dozi inkluza fit-tikketta u fil-materjal edukattiv
ghall-isprej ghall-imnicher ta’ hafna dozi jew ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi
DoseGuard.

o L-ispizjar ghandu jgharraf lill-pazjenti li sabiex jevitaw is-serq u I-uzu mhux korrett tal-isprej

ghall-imnieher Instanyl, huma ghandhom izommuh f’post sigur sabiex jevitaw l-uzu mhux
korrett u d-diverzjoni.

o Ghall-uzu tal-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi jew l-isprej ghall-imnieher b hafna dozi
DoseGuard, l-apparat kollu li ma jintuzax jew il-kontenituri vojta ghandhom jintraddu lura
b’mod sistematiku skont ir-regolamenti lokali.

o Ghall-uzu tal-isprej ghall-imnieher b’doza wahda l-apparat kollu li ma jintuzax ghandhom
jintraddu lura b’mod sistematiku skont ir-regolamenti lokali.
o L-ispizjar ghandu juza l-lista ta’ verifika ghall-ispizjara.

Lista’ ta’ verifika ghall-ghoti

Azzjonijiet mehtiega qabel ma tipprovdi Instanyl. Jekk joghgbok ara li taghmel dawn il-passi kollha 1i
gejjin gabel ma tipprovdi l-isprej ghall-imnicher Instanyl ta’ doza wahda, l-isprej ghall-imnieher ta’
hafna dozi jew l-isprej ghall-imnieher ta’ hafha dozi DoseGuard:

o Zgura li jigu sodisfatti I-elementi kollha ghall-indikazzjoni approvata.
o Ipprovdi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-isprej ghall-imnieher lill-pazjenti u/jew lil persuni li
jiehdu hsiebhom.
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o Ghall-isprej ghall-imnieher ta’ doza wahda biss: Informa lill-pazjent li l-isprej ghall-imnieher
huwa ghall-uzu ta’ darba (kull sprej ghall-imnieher fih biss doza wahda u l-planger ghandu
jinghafas biss meta l-ponta tal-isprej tkun imdahhla fl-imnieher, m’ghandux jigi ttestjat qabel
l-uzu).

o Zgura li 1-pazjent jaqra’ I-fuljett ta’ taghrif ta’ Instanyl fil-kaxxa ta’ doza wahda, ta’ hafha dozi
jew dik ta’ hafna dozi DoseGuard.

o Lill-pazjent ipprovdih bil-fuljett ta’ Instanyl ghall-pazjent li jkopri dawn t’hawn taht:

o Kancer u Wgigh.
o Instanyl. X’inhu? Kif nuzah?
o Instanyl. Riskji ta’ uzu hazin.

e Aghti parir lill-pazjent dwar kif ghandu jiftah il-folja rezistenti ghat-tfal (ghal Instanyl ta’ uzu ta’
darba), il-kaxxa rezistenti ghat-tfal (ghal Instanyl ta’ hafna dozi) jew l-ghatu rezistenti ghat-tfal
(ghall-isprej ghall-imnieher ta’ hafna dozi Instanyl DoseGuard) kif hemm deskritt fil-fuljett
ghall-pazjent ‘Instanyl. X inhu? Kif nuzah?’

e Spjega r-riskji assocjati ma’ uzu ta’ ammont ta’ Instanyl li jagbez l-ammont rakkomandat.

e Spjega l-uzu tal-kards ghall-monitoragg tad-doza.

e Informa lill-pazjent bis-sinjali ta’ doza eccessiva ta’ fentanyl u I-bZzonn ta’ assistenza medika
immedjata.

e Spjega dwar il-hazna sigura u I-bZonn biex jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

e Spjega dwar ir-rimi xieraq tal-isprej ghall-imnieher Instanyl ta’ doza wahda jew ta’ hafna dozi jew
tal-isprej ghall-imnieher ta’ hatna dozi DoseGuard.

Access digitali ghall-materjal edukattiv

Se jigi mtejjeb 1-access digitali ghall-aggornamenti kollha tal-materjal edukattiv. Materjal edukattiv
ghal min jaghti r-ricetta (tabib), ghall-ispizjara u ghall-pazjenti se jkun accessibbli fuq is-sit web, u se
jkun disponibbli biex jitnizzel. Vidjows b’istruzzjonijiet fuq 1-uzu tal-prodott se jkunu disponibbli fuq
is-sit web ukoll. Id-dettalji ta’ ac¢essibbilta digitali mtejba se jigu diskussi mal-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti u mal-EMA malli jigi approvat dan 1-RMP, kif ikun xieraq.
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA REZISTENTI GHAT-TFAL (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 50 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 1.8 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 2.9 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.0 ml

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghall-imnieher

Struzzjonijiet biex tiftah u taghlaq il-kaxxa:
- Igbor il-kaxxa

ST ==

- Nehhi l-evidenza tas-sigill l-ewwel darba li 1-kaxxa tinfetah
- Poggi s-saba’ 1-kbir u s-saba’ I-fustani fuq il-lametti tal-gnub
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- Aghtfas il-lametti billi tuza s-saba’ 1-kbir u I-fustani.

- Fl-istess hin, poggi is-saba’ 1-kbir I-ichor fuq il-pad tal-pressjoni ta’quddiem u mbotta 1-gewwa
wkoll

- Ibga’ aghfas fuq it-tliet postijiet

- Igbed 1-ghatu biex tiftah
- Wara li Instanyl jintuza, l-isprej irid jiddahhal fit-trej ta’ gewwa ghal darb’ ohra u I-kaxxa
tinghalaq

- Meta I-kaxxa tinghalaq, kun zgur li I-lametti tal-gnub jidhlu lura fl-islotts
- Aghfas ’l isfel sew sakemm il-lametti jikklikkjaw fil-pozizzjoni

Immarka kaxxa wahda wara kull doza
[Immarka [-kaxex ta’ 10, 20 jew 40 kaxxa biex timmarka fugqha]

Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza
10 dozi 20 dozi 40 dozi
HERRR R
HEEEEEEEEE
DOooddodddd dudoddooon oo oo oo
JO0Oooooood oo oo s

Dejjem zomm l-isprej ghall-imnieher gol-kaxxa li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal wara li jintuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢c¢identali jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-flixkun mahzun rasu ’l fuq.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 50
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 50 mikrogramma/sprej tal-imnieher iddozat
fentanyl

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

6. OHRAJN

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA REZISTENTI GHAT-TFAL (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 100 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 1.8 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 2.9 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.0 ml

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghall-imnieher

Struzzjonijiet biex tiftah u taghlaq il-kaxxa:
- Igbor il-kaxxa

ST ==

- Nehhi l-evidenza tas-sigill l-ewwel darba li 1-kaxxa tinfetah
- Poggi s-saba’ 1-kbir u s-saba’ I-fustani fuq il-lametti tal-gnub
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- Aghtfas il-lametti billi tuza s-saba’ 1-kbir u I-fustani.

- Fl-istess hin, poggi is-saba’ 1-kbir I-ichor fuq il-pad tal-pressjoni ta’ quddiem u mbotta 1-gewwa
wkoll

- Ibqa’ aghfas fuq it-tliet postijiet

Igbed 1-ghatu biex tiftah
- Wara li Instanyl jintuza, l-isprej irid jiddahhal fit-trej ta’ gewwa ghal darb’ ohra u I-kaxxa
tinghalaq

- Meta I-kaxxa tinghalaq, kun zgur li I-lametti tal-gnub jidhlu lura fl-islotts
- Aghfas ’l isfel sew sakemm il-lametti jikklikkjaw fil-pozizzjoni

Immarka kaxxa wahda wara kull doza
[Immarka [-kaxex ta’ 10, 20 jew 40 kaxxa biex timmarka fugqha]

Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza
10 dozi 20 dozi 40 dozi
HERRR R
HEEEEEEEEE
Dooddodddd dudodudooo. oo oL
OJO0O00O0ood 0o oo n

Dejjem zomm l-isprej ghall-imnieher gol-kaxxa li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal wara li jintuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢c¢identali jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-flixkun mahzun rasu ’l fuq.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 100

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 100 mikrogramma/sprej tal-imnicher iddozat
fentanyl

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

6. OHRAJN

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA REZISTENTI GHAT-TFAL (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 200 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 1.8 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 2.9 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.0 ml

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghall-imnieher

Struzzjonijiet biex tiftah u taghlaq il-kaxxa:
- Igbor il-kaxxa

ST ==

- Nehhi l-evidenza tas-sigill l-ewwel darba li 1-kaxxa tinfetah
- Poggi s-saba’ 1-kbir u s-saba’ I-fustani fuq il-lametti tal-gnub
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- Aghtfas il-lametti billi tuza s-saba’ 1-kbir u I-fustani.

- Fl-istess hin, poggi is-saba’ 1-kbir I-ichor fuq il-pad tal-pressjoni ta’ quddiem u mbotta 1-gewwa
wkoll

- Ibqa’ aghfas fuq it-tliet postijiet

Igbed 1-ghatu biex tiftah
- Wara li Instanyl jintuza, l-isprej irid jiddahhal fit-trej ta’ gewwa ghal darb’ ohra u I-kaxxa
tinghalaq

- Meta I-kaxxa tinghalaq, kun zgur li I-lametti tal-gnub jidhlu lura fl-islotts
- Aghfas ’l isfel sew sakemm il-lametti jikklikkjaw fil-pozizzjoni

Immarka kaxxa wahda wara kull doza
[Immarka [-kaxex ta’ 10, 20 jew 40 kaxxa biex timmarka fugqha]

Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza Immarka kaxxa wahda wara kull doza
10 dozi 20 dozi 40 dozi
HERRR R
HEEEEEEEEE
Dooddodddd dudodudooo. oo oL
OJO0O00O0ood 0o oo n

Dejjem zomm l-isprej ghall-imnieher gol-kaxxa li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal wara li jintuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢c¢identali jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-flixkun mahzun rasu ’l fuq.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 200

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN (Hafna dozi)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 200 micrograms/sprej tal-imnieher iddozat
fentanyl

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

1.8 ml - 10 dozi
2.9 ml - 20 doza
5.0 ml - 40 doza

6. OHRAJN

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA - KARTUNA (Doza Wahda)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogramma sprej ghall-imnieher, soluzzjoni f'’kontenitur b’doza wahda
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 50 mikrogramma (pg) fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnicher,

2 kontenituri tal-isprej b’doza wahda
6 kontenituri tal-isprej b’doza wahda
8 kontenituri tal-isprej b’doza wahda
10 kontenituri tal-isprej b’doza wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghall-imnieher
Il-kontenitur tal-isprej fih doza wahda biss. M’ghandekx tittestja qabel ma tuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kancer wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢c¢identali jista’ jikkawza korriment serju u jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra. Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Refer to the package leaflet for information on disposal

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 50, doza wahda

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA REZISTENTI GHALL-FTUH MIT-TFAL INTERMEDJARJU (Doza Wahda)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogramma ta’ sprej ghall-imnicher
fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

|4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-imnieher

Doza 1

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
L-uzu ac¢¢identali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / SPREJ TAL-IMNIEHER TA’ (Doza Wahda)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 50 pg sprej ghall-imnieher
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Doza 1

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA - KARTUNA (Doza Wahda)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 100 mikrogramma sprej ghall-imnieher, soluzzjoni f'kontenitur ta’ doza wahda
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 100 mikrogramma (pg) fentanyl

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

2 kontenituri b’doza wahda
6 kontenituri b’doza wahda
8 kontenituri b’doza wahda
10 kontenituri b’doza wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-imnieher
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Il-kontenitur tal-isprej fih doza wahda biss. M’ghandekx tittestja qabel ma tuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kancer wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢cidentali jista’ jikkawza korriment serju u jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra. Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 100, doza wahda

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TAL-FOLJA REZISTENTI GHALL-FTUH MIT-TFAL INTERMEDJARJU (Doza
Wahda)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 100 mikrogramma ta’ sprej ghall-imnieher
fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-imnieher

Doza 1

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
L-uzu accidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / SPREJ TAL-IMNIEHER TA’ DOZA WAHDA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 100 pg sprej ghall-imnieher
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Doza 1

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA - KARTUNA (Doza Wahda)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 200 mikrogramma sprej ghall-imnieher, soluzzjoni fkontenitur ta’ doza wahda
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Doza wahda (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 200 mikrogramma (pg) fentanyl

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ilma
ghall-injezzjonijiet

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni

2 kontenituri b’doza wahda
6 kontenituri b’doza wahda
8 kontenituri b’doza wahda
10 kontenituri b’doza wahda

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghall-imnieher
Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Il-kontenitur tal-isprej fih doza wahda biss. M’ghandekx tittestja qabel ma tuza.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kancer wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢cidentali jista’ jikkawza korriment serju u jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra. Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 200, doza wahda

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

PAKKETT TAL-FOLJA REZISTENTI GHALL-FTUH MIT-TFAL INTERMEDJARJU (Doza
Wahda)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 200 mikrogramma ta’ sprej ghall-imnieher
fentanyl

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S

| 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

| 4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. OHRAJN

Uzu ghall-imnieher

Doza 1

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.
L-uzu accidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / SPREJ TAL-IMNIEHER TA’ (Doza Wahda)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 200 pg sprej ghall-imnieher
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Doza 1

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA REZISTENTI GHAT-TFAL DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 50 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 50 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

DoseGuard

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 3.2 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 4.3 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.3 ml

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghall-imnieher

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura ’postu fuq l-isprej
nazali.
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‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu ac¢c¢identali jista’ jikkawza korriment serju u jista’ jkun fatali.

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f’temperatura taht 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA ‘

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU |
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16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 50

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 50 mikrogramma/sprej tal-imnieher iddozat
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

| 6. OHRAJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura f’postu fuq l-isprej
nazali.

L-uzu acc¢identali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA/SPREJ NAZALI DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 100 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

DoseGuard

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 3.2 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 4.3 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.3 ml

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghall-imnieher

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura ’postu fuq l-isprej
nazali.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu acc¢identali jista’ jikkawza korriment serju u jista’ jkun fatali.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 100
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 100 mikrogramma/sprej tal-imnicher iddozat
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

| 6. OHRAJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura ’postu fuq l-isprej
nazali.

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali.
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA TA’ BARRA REZISTENTI GHAT-TFAL DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat ghall-imnicher, soluzzjoni
fentanyl

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA(I)

1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentanyl. Doza wahda ta’ 100 mikrolitru
hi ugwali ghal 200 mikrogramma fentanyl.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Fih ukoll: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, ilma ppurifikat

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

DoseGuard

Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 3.2 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 4.3 ml
Sprej ghall-imnieher, soluzzjoni 5.3 ml

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghall-imnieher

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura ’postu fuq l-isprej
nazali.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uzat biss ghall-ugigh kroniku mill-kanc¢er wagqt it-tehid ta’ opjojdi ohra.
L-uzu acc¢identali jista’ jikkawza korriment serju u jista’ jkun fatali.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen f"temperatura taht 30 °C.
Taghmlux fil-friza.
Zomm mahzun wieqaf.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal informazzjoni dwar ir-rimi

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Instanyl 200
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA / FLIXKUN DoseGuard

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Instanyl 200 mikrogramma/sprej tal-imnicher iddozat
fentanyl
Uzu ghall-imnieher

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

20 doza (3.2 ml)
20 doza (4.3 ml)
40 doza (5.3 ml)

| 6. OHRAJN

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Dejjem aghlaq wara l-uzu billi tpoggi 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura ’postu fuq l-isprej
nazali.

L-uzu ac¢cidentali jista’ jkun fatali.
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Instanyl 50 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl
Kif ghandek tuza Instanyl

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Instanyl

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

SNk =

1. X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza

Instanyl fih is-sustanza attiva fentanyl u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini gawwija li jtaffu l-ugigh
msejha opiojdi. Opiojdi jagixxu billi jimblukkaw is-sinjali ta’ ugigh li jmorru fil-mohh.

Instanyl jagixxi b’mod mghaggel hatna u jintuza biex itaffi l-ugigh qawwi f’pazjenti bil-kancer li jbatu
ugigh qawwi f’daqqga u li diga kienu trattati b’opiojdi ghal ugigh normali taghhom. Ugigh gawwi
f’daqqa huwa ugigh addizzjonali li jigi f’daqqa minkejja li tkun hadt I opiojdi tas-soltu biex itaffu
l-ugigh.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl

Tuzax Instanyl:
- jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

- Jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medi¢ina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,
morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fuq skeda regolari, ghal ta’ l-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx ged tuza dawn il-medi¢ini,
m’ghandekx tuza Instanyl, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista’ jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jieqaf.

- Jekk ged tichu medi¢ina li fiha sodium oxybate.

- Jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass, bhal ugigh
ikkawzat minn korriment jew kirurgija, ugigh ta’ ras jew emigranja;

- jekk ghandek problemi serji biex tiehu n-nifs jew tbati minn xi impediment serju ta’ mard
tal-pulmun;

- jekk gabel tkun ircevejt radjuterapija fuq il-wicc;

- jekk tinfareg b’mod rikorrenti.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Ahzen din il-medicina f’post sikur u sigur fejn persuni ohrajn ma jistghux jaccessawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen Instanyl’ ghal aktar informazzjoni).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Instanyl, spe¢jalment:

- jekk tbati minn mard tal-pulmun ostruttiv ghal perjodu ta’ zmien twil, in-nifs tieghek jista’ jigi
mxekkel b’Instanyl.

- jekk ghandek problemi b’qalbek b’mod specjali rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, pressjoni
tad-demm baxxa jew volum baxx ta’ demm.

- jekk ghandek problema bil-fwied jew bil-kliewi tieghek.

- jekk ghandek problemi bil-funzjoni tal-mohh tieghek, ez. minhabba xi tumur fil-mohh, ferita
f’rasek jew pressjoni intrakranjali oghla.

- jekk qatt zviluppajt insuffi¢jenza adrenali jew nuqqas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’
androgen) bl-uzu tal-opjojdi.

- jekk tiehu medic¢ini sedattivi bhal benzodiazepines jew medi¢ini relatati (jekk joghgbok irreferi
wkoll ghas-sezzjoni ‘Medi¢ini ohra u Instanyl’).

- jekk tiehu antidipressanti jew antipsikotici (jekk joghgbok irreferi wkoll ghas-sezzjoni ‘Medic¢ini
ohra u Instanyl’).

- jekk tiehu medic¢ini msejha agonist/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u
pentazoncine (medicini ghat-trattament tal-ugigh) ghax jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’
rtirar. Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Medic¢ini ohra u Instanyl’ ghal aktar informazzjoni.

- jekk tuza prodotti ta’ sprej ghall-imnieher ohra ez. ghal rih komuni jew allergija.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

Instanyl jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawzi fit-tehid
tan-nifs wagqt l-irgad) u ipossemija relatata mal-irqad (livell baxx ta’ ossignu fid-demm). Is-sintomi
jistghu jinkludu pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irqad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’ nifs,
diffikultajiet biex wiehed jibga’ rieqed jew hedla e¢¢essiva matul il-jum. Jekk inti jew persuna ohra
tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas
id-doza.

Jekk ikollok problemi biex tiehu n-nifs waqt li tkun qed tiehu I-kura b’Instanyl, huwa
importanti hafna li tikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-isptar minnufih.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek waqt li ged tuza Instanyl, jekk:

- ikollok ugigh jew zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li ma tirrispondix ghal doza
oghla tal-medic¢ina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek.

- ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali. Din hi kundizzjoni li fiha
l-glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni.

Jekk tinfarag b’mod rikorrenti jew thoss imniehrek qed idejqek waqt li qed tiehu I-kura b’Instanyl,
ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, li ghandu mnejn jikkonsidra trattament alternattiv ghal ugigh
gawwi li jigi f°daqqa.

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medi¢ina fiha fentanyl li huwa medi¢ina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medic¢ini oppjojdi li jtaffu 1-
ugigh jista’ jirrizulta ’1i 1-medi¢ina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medic¢ina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh waqt li tkun ged tuza Instanyl. Dan huwa maghruf
bhala iperalgezija. 1z-zieda fid-doza ta’ Instanyl tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas l-ugigh tieghek
ghal ftit Zmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi jekk huwiex ahjar ghalik 1i zzid id-doza jew li
tnaqqas gradwalment l-uzu tieghek ta’ Instanyl.
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Dipendenza

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f’doza

eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul

ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek

bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bZzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli

tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi 1-ugigh tieghek.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar li ssir

dipendenti fuq Instanyl jekk:

- inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq 1-alkohol, medicini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).

- inti persuna li tpejjep.

- inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita) jew
gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali 1i gejjin waqt li gqed tuza Instanyl, jista’ jkun sinjal li inti sirt

dipendenti jew vizzjat.

- ghandek bzonn tuza l-medic¢ina ghal Zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- ged tuza lI-medi¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibqa’
kalm” jew “tghinek torqod”

- ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr su¢cess biex tieqaf jew tikkontrolla I-uzu tal-medic¢ina

- meta tieqaf tichu I-medi¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza l-medicina (“effetti tat-
twaqqif™)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Tfal u adolexxenti
Instanyl m’ghandux jintuza fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena.

Medicini ohra u Instanyl
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Instanyl jista’ jaffettwa jew jigi affettwat b’'medic¢ini ohra.

Attenzjoni specjali ghandha tittiehed jekk inti qed tigi kkurat b’xi wiehed mill-medic¢ini li gejjin:

- Medic¢ini ohra ghall-ugigh u xi medic¢ini li jtaffu l-ugigh ghal ugigh fin-nervituri (bhal
gabapentin u pregabalin).

- kull medic¢ina li generalment theddlek (ghandha effett seduttiv) bhal pilloli tal-irqad, medicini
sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati, medicini uzati biex jittrattaw l-ansjeta,
antihistamini, jew kalmanti, rilassaturi tal-muskoli skeletrici u gabapentinoids (gabapentin u
pregabalin). L-uzu ta’ medicini ohra bhal dawn fl-istess hin ma’ Instanyl, jista’ jikkawza r-riskju
ta’ nghas, sedazzjoni qawwija u jaffettwa l-hila tieghek biex tiehu n-nifs (depressjoni
respiratorja), li jista’ jwassal ghal koma u jista’ jkun ta’ periklu ghas-sahha.

Minhabba dan, 1-uzu fl-istess hin ghandu jigu kkunsidrat biss meta ma jkunux possibbli ghazliet
ta’ trattament ohrajn.

Madankollu, jekk it-tabib tieghek johroglok ri¢etta ghal Instanyl flimkien ma’ medic¢ini
sedattivi, id-doza u t-tul tat-trattament fl-istess hin ghandhom ikunu limitati mit-tabib tieghek.
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar il-medicini sedattivi kollha li ged tiehu, u segwi mill-
grib ir-rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek dwar id-doza. Jista’ jkun ta’ ghajnuna li tinforma lill-
hbieb jew lill-qraba dwar is-sinjali u s-sintomi deskritti hawn fuq. Ikkuntattja lit-tabib tieghek
meta jkollok dawn is-sintomi.

- kull medicina 1i jista’ jkollha effett fuq il-mod kif gismek ikisser Instanyl, bhal:

. ritonavir, nelfinavir, amprenavir, u fosamprenavir (medicini li jghinu jikkontrollaw
l-infezzjoni ta’ HIV) ;
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o impedituri CYP3 A4 bhal ketoconazole, itraconazole, jew fluconazole (uzati fit-trattament
ghal infezzjonijiet tal-moffa) ;

o troleandomycin, clarithromycin, jew erythromycin (medi¢ini uzati ghal trattament ta’
infezzjonijiet batterici) ;

o aprepitant (uzat biex jittratta tqalligh sever) ;

o diltiazem u verapamil (medi¢ini uzati ghal pressjoni tad-demm gholja jew mard tal-qalb).

- medic¢ini msejjha inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAQ) (uzati ghal depressjoni severa) jew
hadt dawn fl-ahhar gimaghtejn.

- Ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk gieghed tiehu medi¢ini bhal ¢erti antidipressanti jew
antipsikotici. Instanyl jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medi¢ini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
oghla minn 38 °C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-qalb, pressjoni tad-demm instabbli, u
esagerazzjoni tar-riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea). It-tabib tieghek se jghidlek jekk Instanyl huwiex
tajjeb ghalik.

- medicini li jissejhu agonisti/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u pentazocine
(medicini ghat-trattament tal-ugigh). Jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’ rtirar tal-medic¢ina
(dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq).

- medic¢ini ohra li jittiechdu mill-imnieher, spe¢jalment oxymetazoline, xylometazoline u medi¢ini
simili, li jintuzaw ghal serhan minn kongestjoni nazali.

Instanyl ma’ ikel, xorb u alkohol
M’ ghandekx tixrob alkohol waqt li qed tigi trattat b’Instanyl, peress li jista’ jzid ir-riskju li jkollok
effetti perikoluzi ohrajn.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Instanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm ma ddiskutejtx dwar dan mat-tabib tieghek.

Instanyl m’ghandux jintuza fit-twelid peress li fentanyl jista’ jikkawza problemi tat-tehid tan-nifs
fit-tarbija i ghadha titwieled.

Fentanyl jista’ jghaddi fil-halib tas-sider u jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa fit-tarbija li qed terda.
Tuzax Instanyl jekk qed tredda’. M’ghandekx tibda t-treddigh qabel mill-inqas 5 ijiem wara l-ahhar
doza ta’ Instanyl.

Sewqan u thaddim ta’ magni

M’ghandekx issuq jew tuza ingenji waqt li tkun qed tigi trattat b’Instanyl. Instanyl jista’ jikkawza
sturdamenti, nghas u disturbi vizwali, li jistghu jaffettwaw il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
3. Kif ghandek tuza Instanyl

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ Instanyl, meta u kemm ghandek bZzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib

tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqgatha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dejjem ghandek tuza medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ Instanyl li tinghata hija indipendenti mit-trattament ghall-ugigh mill-kancer li generalment
tinghata.

Meta tibda tiehu Instanyl, it-tabib tieghek ser jahdem mieghek sabiex isib I-ahjar doza li ttaffilek
l-ugigh qawwi li jigik f’daqqa.
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Id-doza tal-bidu hija nefha wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minhar jekk ikollok episodju ta’ ugigh
gawwi li jigik f"”dagqa. Waqt lit kun qed tigi stabbilita d-doza tieghek, it-tabib tieghek jista’ jaghtik
struzzjonijiet biex tibdel ghal doza aktar qgawwija.

Jekk I-ugigh qawwi li jigik f’daqqa ma jittafhiex wara 10 minuti, tista’ tuza biss nefha ohra biss ghal
dan l-episodju.

Generalment ghandek thalli 4 sighat jghaddu qabel ma tkun tista’ terga’ tichu darb ohra ghal episodju
li jmiss ghall-ugigh qawwi li jigi b’daqqa. F’okkazzjonijiet ec¢ezzjonali meta inti jkollok episodju
¢did ta’ ugigh gawwi li jigi f*”daqqa li jigi b’mod bikri, tista’ tuza Instanyl biex tittrattah imma
ghandek tistenna tal-anqas saghtejn biex taghmel hekk. Jekk inti regolarment ikollok episodji ta’ ugigh
gawwi li jiguk f°daqqga li jkunu inqas minn erba’ sighat bejn episodju u iehor, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek, peress li t-trattament ghall-ugigh tal-kancer li s-soltu tichu ghandu mnejn ikun irid
jinbidel.

Inti tista’ tuza Instanyl sabiex tittratta sa erba episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa kuljum.

Jekk ikollok aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa kuljum, ikkuntattja t-tabib
tieghek peress li t-trattament ghall-ugigh mill-kancer tieghek ghandu mnejn ikun irid jinbidel changed.

Sabiex jinzamm rendikont tal-ghadd ta’ dozi ta’ Instanyl uzati, inti ghandek tuza l-kaxxi biex
timmarka fughom li jinsabu fuq il-kaxxa ta’ barra rezistenti ghat-tfal.

Tagbadx tibdel id-doza ta’ Instanyl jew ta’ medi¢ini tal-ugigh minn jeddek. Il-bidla fid-doza trid issir
flimkien mat-tabib tieghek.

Instanyl huwa ghal uzu mill-imnieher.

Jekk joghgbok agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu fit-tmiem ta’ dan il-fuljett biex titghallem Kkif tuza
Instanyl.

Jekk tuza Instanyl aktar milli suppost jew jekk tahseb li xi hadd uza Instanyl b>’mod acc¢identali
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, 1-isptar jew is-sala tal-emergenza sabiex issir analizi tar-riskju u
ghal pariri jekk inti hadt aktar Instanyl milli suppost.

Sintomi ta’ doza eccessiva jinkludu:

Hedla, mghas, sturdament, temperatura tal-gisem mnaqqsa, galb thabbat bil-mod, diffikulta
tikkoordina ir-riglejn u d-dirghajn.

F’kazijiet serji is-sintomi ta’ meta tiehu wisq Instanyl jistghu jinkludu koma, sedazzjoni,
konvulzjonijiet jew diffikultajiet severi biex tichu n-nifs (nifs bil-mod hafna jew dghajjef). Doza
eccessiva tista’ tirrizulta wkoll f*disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoencefalopatija tossika.
Jekk thoss xi wiehed minn dawn is-sintomi ghandek tfittex l-assistenza medika.

Nota lil persuni li jiechdu hsieb ohrajn

Jekk tara lil persuna li qed tiechu Instanyl f"daqqa wahda qed tagixxi bil-mod, ghandha diffikultajiet

biex tiehu n-nifs, ghandhek diffikuta biex tqajjem lil persuna:

- minnufih inti ghandek tghajjat ghal ghajnuna ta’ emergenza.

- wagqt li tkun ged tistenna l-ghajnuna tal-emergenza, inti ghandek tipprova zzomm l-persuna
mqajma billi tkellimha jew i¢¢aqglagha bil-mod kull tant hin.

- jekk il-persuna ghandha diffikuta biex tiehu n-nifs, inti ghandek theggeg lil persuna tichu nifs il
gewwa kull 5-10 sekondi.

- jekk il-persuna waqfet tiehu n-nifs, inti ghandek tipprova tirrisuxxitah/tirrisuxxitha sakemm
tasal I-ghajnuna ta’ emergenza.

Jekk tahseb li xi hadd ha Instanyl, jekk joghgbok fittex 1-assistenza medika. Ipprova Zomm ’il persuna
mqgajma sakemm l-ghajnuna ta’ emergenza tasal.

Jekk xi hadd ha Instanyl b’mod ac¢¢identali, jista’ jkollhom I-istess sintomi bhal dawk deskritti hawn
fuq ghal doza eccessiva.
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Jekk tinsa tuza Instanyl

Jekk l-ugigh qawwi f’daqqa ma jittafiex, tista’ tiechu Instanyl kif qallek li ghandek tiehdu t-tabib
tieghek. Jekk l-ugigh qawwi f’daqqa waqaf, m’ghandekx tiehu Instanyl sal-episodju li jmiss ta’ ugigh
gawwi li jagbdek f’daqqa.

Jekk tieqaf tuza Instanyl

Ghandek tieqaf tuza Instanyl meta ma jibqax ikollok ugigh qawwi li jigi f’"dagqa. Madankollu xorta
ghandek tibga’ tiehu l-medi¢ina li tiehu ssoltu biex ittaffi 1-ugigh sabiex tittratta 1-ugigh tal-kancer.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek sabiex tikkonferma d-doza korretta ghal medic¢ina li generalment tichu
jekk m’intix zgur.

Tista’ tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott simili ghall-effetti sekondarji possibbli ta’
Instanyl meta twaqqaf Instanyl. Jekk tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jevalwa jekk tkunx tehtieg medicina biex tnaqqas jew telimina
s-sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
L-effetti sekondarji ta’ spiss jieqfu jew jongsu mill-intensita b’uzu kontinwu tal-prodott.

Wagqqaf it-trattament minnufih u kkuntattja lit-tabib tieghek, sptar jew sala tal-emergenza,

jekk:

- ikollok reazzjoni severa f’daqqa b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha, sturdament, tahbit tal-qalb
mghaggel, gharaq jew telf ta’ konoxxenza.

- ikollok diffikultajiet severi biex tiehu n-nifs.

- ikollok hoss ta’ ¢ek¢ik meta tiehu nifs ’il gewwa,.

- ikollok ugigh konvulsiv.

- ikollok sturdament estrem.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jkunu serji hafna.
Effetti ohra rapportati wara l-uzu ta’ Instanyl:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
Hedla, stordament anke b’diffikutajiet biex izzomm il-bilan¢, ugigh ta’ ras, irritazzjoni tal-grizmejn,
tqalligh, remettar, fwawar, thossok shun hafna, taghraq hatna.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

Ma tistax torqod, nghas, kontrazzjonijiet konvulzivi tal-muskoli, sensazzjoni abnormali fuq il-gilda
anke spjacevoli, bidla fit-toghma, deni tac-caqlieq, pressjoni baxxa tad-demm, problemi severi biex
tiehu n-nifs, l-imnieher jinfarag, ul¢era fl-imnieher, flisjoni, stitikezza, inffammazzjoni tal-halq, halq
xott, ugigh tal-gilda, hakk tal-gilda, deni.

Mhux maghrufa (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

Reazzjoni allergika, waqa', dijarea, konvulzjonijiet, telf ta’ konoxxenza, netha fid-dirghajn jew
fir-riglejn, tara jew tisma affarijiet li mhux vera hemm (allu¢inazzjonijiet), delirju (is-sintmoni jistghu
jinkludu tahlita ta’ agitazzjoni, nuqqas ta’ kwiet, disorjentament, konfuzjoni, biza’, tara’ jew tisma’
affarijiet li mhumiex vera hemm, disturb fl-irqad, hmar il-lejl), tolleranza ghall-medicina, dipendenza
fuq id-drogi (vizzju), abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2), gheja kbira, telqa, sindrome ta’ rtirar
tal-medicina (tista’ tigi osservata bl-okkorrenza tal-effetti sekondarji li gejjin, dardir, rimettar, dijarea,
ansjeta, tertir, roghda, u gharaq), qtugh ta’ nifs.
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Kien hemm ukoll rapporti ta' pazjenti li zviluppaw togba fis-septum tal-imnieher — l-istruttura li
tissepara l-imnifsejn.

It-trattament fit-tul b’fentanyl waqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiehed jieqaf jichu
I-medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2).

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok episodji fejn l-imnieher jinfarag b’mod rikorrenti jew
ikollok imniehrek idejqgek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Instanyl

Il-medicina li ttaffi I-ugigh f’Instanyl hi qawwija hafna u tista’ tkun ta’ periklu ghal hajja
ghat-tfal. Instanyl ghandu jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. Dejjem qieghed
l-isprej tal-imnieher f’kaxxa li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal wara l-uzu.

Ahzen din il-medic¢ina f’post sikur u sigur fejn il-persuni l-ohra ma jkunux jistghu jaccessawha. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies i jistghu jiehdu din il-medi¢ina bi Zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

Tuzax Instanyl wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Ahzen f’temperatura taht 30 °C. Zomm il-flixkun l-isprej nazali mahzun rasu ’1 fuq. Taghmlux
fil-friza. Jekk l-isprej ghall-imnieher ta’ Instanyl jiffriza, il-pompa tal-isprej tista’ tixxaqqaq. Jekk
m’intix zgur kif il-pompa giet mahzuna, ghandek ti¢ccekkja I-pompa tal-isprej qabel ma tuzha.

Jekk id-data ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet jew ma jkunx ghadu mehtieg, Instanyl xorta ghad ikun fih
bizzejjed medicina li jista’ jkun ta’ hsara ghal persuni ohra, spec¢jalment tfal. Tarmix medic¢ini
mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Kull sprej nazali flixkun uzat jew mhux uzat ghandu
jintrema b’mod sistematiku b’mod konformi mal-htigijiet lokali jew jigi ritornat fl-ispizerija fil-kaxxa
ta’ barra li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Instanyl

Is-sustanza attiva hi fentanyl. Il-kontenut hu:

50 mikrogramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl. Nefha
wahda (100 mikrolitru) fiha 50 mikrogramma fentanyl.

100 mikrogramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl.
Nefha wahda (100 mikrolitru) fiha 100 mikrogramma fentanyl.

200 microgramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentany]l.
Nefha wahda (100 mikrolitru) fiha 200 mikrogramma fentanyl.

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, u
ilma ppurifikat

Kif jidher Instanyl u l-kontenut tal-pakkett

Instanyl huwa soluzzjoni ta’ sprej ghall-imnieher. Is-soluzzjoni hi ¢ara u minghajr kulur. Huwa jigi fi
flixkun tal-hgieg kannella b’taghmir li jippompja bil-kejl.
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It-taghmir tal-isprej jigi f’kaxxa ta’ barra li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal u jigi fi tliet dagsijiet
differenti ta’ pakkett: 1.8 ml (ugwali ghal 10 dozi), 2.9 ml (ugwali ghal 20 doza) u 5.0 ml (ugwali ghal
40 doza).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

It-tikkettar tat-tliet gawwiet ta’ Instanyl huma divrenzjati skont il-kulur:
It-tikkettar tal-50 mikrogramma/doza hu orangjo

It-tikkettar tal-100 mikrogramma/doza hu vjola

It-tikkettar tal-200 mikrogramma/doza hu blu fl-ahdar.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Id-Danimarka

Manifattur
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
In-Norvegja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Bbnarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420 234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com



EAlLGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAZ AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU TA’ INSTANYL SPREJ NAZALI
Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet li gejjin bir-reqqa biex titghallem kif tuza Instanyl sprej nazali:
Kif tipprepara l-isprej ghall-imnieher Instanyl ghall-uzu:

Qabel tuza l-isprej ghall-imnieher 1-ewwel darba:

. Irid jigi ppumpjat 3 jew 4 darbiet (ipprajmjat) sakemm jidher irxiex fin.

Matul dan il-process ta’ pprajmjar, il-medicina se tintefa’ ’il barra. Ghalhekk:

. L-ipprajmjar ghandu jitwettaq ’Zona b’ventilazzjoni tajba.
. Tippuntax l-isprej nazali fid-direzzjoni tieghek stess u ta’ persuni ohrajn.
. Tippuntax fid-direzzjoni ta’ wcuh u oggetti li jistghu jigu f’kuntatt ma’ persuni

ohrajn, partikularment tfal.
Jekk ma uzajt Instanyl ghal aktar minn 7 ijiem il-pompa trid tigi pprajmjata mill-gdid billi
tisprejja darba fl-ajru qabel ma tittiehed d-doza li jmiss.

L-Isprej ghall-imnieher Instanyl ghandu jintuza b’dan il-mod:
1. Naddaf imniehrek jekk thossu misdud jew jekk ghandek rih.
2. Ghandek tpoggi jew toqghod f’pozizzjoni wieqfa.

3. Nehhi l-ghatu protettiv minn fuq l-ispre;j.

é‘&
b=

4. Zomm l-isprej ghall-imnieher rasu ’1 fuq.

Baxxi r-ras dagsxejn ’il quddiem.

6. Aghlaq wiehed mill-imnefsejn billi tpoggi subghajk man-naha tal-imnicher u dahhal ir-ras
tal-isprej fil-minfes l-iehor (madwar 1 ¢m). Ma jimpurtax liema minfes tuza. Jekk ikollok tichu
t-tieni doza wara 10 minuti biex tikseb serhan bizzejjed, din id-doza ghandha tittiched fil-minfes
l-iehor.

|92

7. Aghfas il-pompa ’1 isfel kompletament u f’salt b’zewgt iswaba, darba wahda, waqt li tiechu n-nifs
minn imniehrek. Kun ¢ert 1i I-pompa hija maghfusa kompletament ’l isfel. Tista’ ma thossx
id-doza f"imniehrek, izda tkun ir¢ivejtha meta tkun ghafast il-pompa.

8. Naddaf il-ponta tal-isprej ghall-imnieher wara uzu b’tissue nadifa, u mbaghad armi t-tissue.
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Jekk wara 10 minuti jkollok bzonn it-tieni doza ta’ Instanyl biex ittaffi I-ugigh tieghek, irrepeti
l-passi 1 sa 8 fil-minfes l-iehor.

Dejjem poggi Instanyl fil-kaxxa li hi rezistenti ghal ftuh mit-tfal wara li tuzah. Zomm fejn ma jidhirx
u ma jintlahaqx mit-tfal.

|

)

Zomm kont ta’ kemm il-doza hadt u kemm ghad fadallek fl-isprej ghall-imnieher billi tuza I-kard
ghall-ghadd tad-dozi li hija pprovduta mal-isprej ghall-imnieher Instanyl. Kull darba li tuza l-isprej
ghall-imnieher Instanyl, ara li inti jew min jiehu hsiebek, tiktbu I-informazzjoni fuq il-kard.

Jekk l-isprej ghall-imnieher Instanyl ikun imblukkat jew ma jisprejjax kif suppost:

o Jekk ikun imblukkat, immira l-isprej ghall-imnieher ’il boghod minnek (u minn kwalunkwe nies
ohra) u aghfas il-pompa b’mod sod ’l isfel. Dan ghandu jnehhi kwalunkwe imblukkar.

o Jekk l-isprej ghall-imnieher ikun ghadu mhux qed jahdem kif suppost, kellem lill-ispizjar tieghek.
Qatt m’ghandek tipprova ssewwi l-isprej ghall-imnieher inti stess jew izzarmah. Dan ghax
jista’ jkun 1i mbaghad jaghtik doza hazina.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Instanyl 50 mikrogramma sprej tal-imnieher, soluzzjoni f'kontenitur b’doza wahda

Instanyl 100 mikrogramma sprej tal-imnieher, soluzzjoni f'kontenitur b’doza wahda

Instanyl 200 mikrogramma sprej tal-imnieher, soluzzjoni f'kontenitur b’doza wahda
fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl
Kif ghandek tuza Instanyl

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Instanyl

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A

1. X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza

Instanyl fih is-sustanza attiva fentanyl u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini gawwija li jtaffu l-ugigh
msejha opiojdi. Opiojdi jagixxu billi jimblukkaw is-sinjali ta’ ugigh li jmorru fil-mohh.

Instanyl jagixxi b’mod mghaggel hatna u jintuza biex itaffi l-ugigh qawwi f’pazjenti bil-kancer li jbatu
ugigh qawwi f’daqqga u li diga kienu trattati b’opiojdi ghal ugigh normali taghhom. Ugigh qawwi
f’daqga huwa ugigh addizzjonali li jigi f’daqqa minkejja li tkun hadt 1 opiojdi tas-soltu biex itaffu
l-ugigh.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl

Tuzax Instanyl:

- jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).

- jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medi¢ina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,
morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fuq skeda regolari, ghal ta’ l-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx ged tuza dawn il-medi¢ini,
m’ghandekx tuza Instanyl, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista’ jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jieqaf.

- jekk ged tichu medi¢ina li fiha sodium oxybate.

- jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass, bhal ugigh
ikkawzat minn korriment jew kirurgija, ugigh ta’ ras jew emigranja.

- jekk ghandek problemi serji biex tiehu n-nifs jew tbati minn xi impediment serju ta’ mard
tal-pulmun.

- jekk gabel tkun ircevejt radjuterapija fuq il-wicc.

- jekk tinfareg b’mod rikorrenti.

105



Twissijiet u prekawzjonijiet

Ahzen din il-medic¢ina f’post sikur u sigur fejn persuni ohrajn ma jistghux jac¢essawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen Instanyl’ ghal aktar informazzjoni).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Instanyl, spe¢jalment:

- jekk tbati minn mard tal-pulmun ostruttiv ghal perjodu ta’ zmien twil, in-nifs tieghek jista’ jigi
mxekkel b’Instanyl.

- jekk ghandek problemi b’qalbek b’mod specjali rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, pressjoni
tad-demm baxxa jew volum baxx ta’ demm.

- jekk ghandek problema bil-fwied jew bil-kliewi tieghek.

- jekk ghandek problemi bil-funzjoni tal-mohh tieghek, ez. minhabba xi tumur fil-mohh, ferita
f’rasek jew pressjoni intrakranjali oghla.

- jekk gatt zviluppajt insuffi¢jenza adrenali jew nuqqas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’
androgen) bl-uzu tal-opjojdi.

- jekk tiehu medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati (jekk joghgbok irreferi
wkoll ghas-sezzjoni ‘Medi¢ini ohra u Instanyl’).

- Jekk tiehu antidipressanti jew antipsikotici (jekk joghgbok irreferi wkoll
ghas-sezzjoni ‘Medicini ohra u Instanyl’).

- jekk tiehu medic¢ini msejha agonist/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u
pentazoncine (medicini ghat-trattament tal-ugigh) ghax jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’
rtirar. Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Medic¢ini ohra u Instanyl’ ghal aktar informazzjoni.

- jekk tuza prodotti ta’ sprej ghall-imnieher ohra ez. ghal rih komuni jew allergija.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

Instanyl jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawzi fit-tehid
tan-nifs wagqt l-irgad) u ipossemija relatata mal-irqad (livell baxx ta’ ossignu fid-demm). Is-sintomi
jistghu jinkludu pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irqad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’ nifs,
diffikultajiet biex wiehed jibga’ rieqed jew hedla e¢¢essiva matul il-jum. Jekk inti jew persuna ohra
tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas
id-doza.

Jekk ikollok problemi biex tiehu n-nifs waqt li tkun qed tiehu I-kura b’Instanyl, huwa
importanti hafna li tikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-isptar minnufih.

Ikkonsulta lit-tabib tieghek waqt li ged tuza Instanyl, jekk:

- ikollok ugigh jew zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li ma tirrispondix ghal doza
oghla tal-medic¢ina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek.

- ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali. Din hi kundizzjoni li fiha
l-glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni.

Jekk tinfarag b’mod rikorrenti jew thoss imniehrek qed idejqek waqt li qed tiehu I-kura b’Instanyl,
ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, li ghandu mnejn jikkonsidra trattament alternattiv ghal ugigh
gawwi li jigi f°daqqa.

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medi¢ina fiha fentanyl li huwa medi¢ina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medic¢ini oppjojdi li jtaffu 1-
ugigh jista’ jirrizulta f1i 1-medi¢ina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medic¢ina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh waqt li tkun ged tuza Instanyl. Dan huwa maghruf
bhala iperalgezija. 1z-zieda fid-doza ta’ Instanyl tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas l-ugigh tieghek
ghal ftit Zmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi jekk huwiex ahjar ghalik 1i zzid id-doza jew li
tnaqqas gradwalment l-uzu tieghek ta’ Instanyl.
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Dipendenza

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f’doza

eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul

ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek

bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bZzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli

tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi 1-ugigh tieghek.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar 1i ssir

dipendenti fuq Instanyl jekk:

- inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq 1-alkohol, medicini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).

- inti persuna li tpejjep.

- inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita) jew
gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali 1i gejjin waqt li gqed tuza Instanyl, jista’ jkun sinjal li inti sirt

dipendenti jew vizzjat.

- ghandek bzonn tuza l-medic¢ina ghal Zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- ged tuza lI-medi¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibqa’
kalm” jew “tghinek torqod”

- ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr suc¢cess biex tieqaf jew tikkontrolla l-uzu tal-medic¢ina

- meta tieqaf tichu I-medi¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza l-medicina (“effetti tat-
twaqqif™)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Tfal u adolexxenti
Instanyl m’ghandux jintuza fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena.

Medicini ohra u Instanyl
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Instanyl jista’ jaffettwa jew jigi affettwat b’'medicini ohra.

Attenzjoni specjali ghandha tittiehed jekk inti qed tigi kkurat b’xi wiehed mill-medic¢ini li gejjin:

- Medic¢ini ohra ghall-ugigh u xi medic¢ini li jtaffu l-ugigh ghal ugigh fin-nervituri (bhal
gabapentin u pregabalin).

- kull medic¢ina li generalment theddlek (ghandha effett seduttiv) bhal pilloli tal-irgad, medicini
sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati, medicini uzati biex jittrattaw l-ansjeta,
antihistamini, jew kalmanti, rilassaturi tal-muskoli skeletri¢i u gabapentinoids (gabapentin u
pregabalin). L-uzu ta’ medicini ohra bhal dawn fl-istess hin ma’ Instanyl, jista’ jikkawza r-riskju
ta’ nghas, sedazzjoni qawwija u jaffettwa l-hila tieghek biex tiehu n-nifs (depressjoni
respiratorja), li jista’ jwassal ghal koma u jista’ jkun ta’ periklu ghas-sahha. Minhabba dan, l-uzu
fl-istess hin ghandu jigu kkunsidrat biss meta ma jkunux possibbli ghazliet ta’ trattament ohrajn.
Madankollu, jekk it-tabib tieghek johroglok ri¢cetta ghal Instanyl flimkien ma’ medi¢ini
sedattivi, id-doza u t-tul tat-trattament fl-istess hin ghandhom ikunu limitati mit-tabib tieghek.
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar il-medicini sedattivi kollha li qed tiehu, u segwi mill-
grib ir-rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek dwar id-doza. Jista’ jkun ta’ ghajnuna li tinforma lill-
hbieb jew lill-qraba dwar is-sinjali u s-sintomi deskritti hawn fuq. Ikkuntattja lit-tabib tieghek
meta jkollok dawn is-sintomi.

- kull medic¢ina li jista’ jkollha effett fuq il-mod kif gismek ikisser Instanyl, bhal :

o ritonavir, nelfinavir, amprenavir, u fosamprenavir (medic¢ini li jghinu jikkontrollaw
l-infezzjoni ta’ HIV);
o impedituri CYP3A4 bhal ketoconazole, itraconazole, jew fluconazole (uzati fit-trattament

ghal infezzjonijiet tal-moffa);

107



o troleandomycin, clarithromycin, jew erythromycin (medi¢ini uzati ghal trattament ta’
infezzjonijiet batterici);

o aprepitant (uzat biex jittratta tqalligh sever);

o diltiazem u verapamil (medicini uzati ghal pressjoni tad-demm gholja jew mard tal-qalb).

- medi¢ini msejjha inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAQ) (uzati ghal depressjoni severa) jew
hadt dawn fl-ahhar gimaghtejn.

- ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk gieghed tiehu medicini bhal ¢erti antidipressanti jew
antipsikoti¢i. Instanyl jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medi¢ini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
oghla minn 38 °C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-qalb, pressjoni tad-demm instabbli, u
esagerazzjoni tar-riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni w/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea). [t-tabib tieghek se jghidlek jekk Instanyl huwiex
tajjeb ghalik.

- medicini li jissejhu agonisti/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u pentazocine
(medicini ghat-trattament tal-ugigh). Jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’ rtirar tal-medic¢ina
(dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq).

- medicini ohra li jittiehdu mill-imnieher, spe¢jalment oxymetazoline, xylometazoline u medicini
simili, li jintuzaw ghal serhan minn kongestjoni nazali.

Instanyl ma’ ikel, xorb u alkohol
M’ghandekx tixrob alkohol waqt li ged tigi trattat b’Instanyl, peress li jista’ jzid ir-riskju li jkollok
effetti perikoluzi ohrajn.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qgabel tiehu din il-medicina.

Instanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm ma ddiskutejtx dwar dan mat-tabib tieghek.

Instanyl m’ghandux jintuza fit-twelid peress li fentanyl jista’ jikkawza problemi tat-tehid tan-nifs
fit-tarbija i ghadha titwieled.

Fentanyl jista’ jghaddi fil-halib tas-sider u jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa fit-tarbija li qed terda.
Tuzax Instanyl jekk ged tredda’. M’ghandekx tibda t-treddigh qabel mill-inqas 5 ijiem wara l-ahhar
doza ta’ Instanyl.

Sewqan u thaddim ta’ magni

M’ ghandekx issuq jew tuza ingenji waqt li tkun qed tigi trattat b’Instanyl. Instanyl jista’ jikkawza
sturdamenti, nghas u disturbi vizwali, li jistghu jaffettwaw il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.
3. Kif ghandek tuza Instanyl

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ Instanyl, meta u kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib

tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqatha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dejjem ghandek tuza medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ Instanyl li tinghata hija indipendenti mit-trattament ghall-ugigh mill-kancer li generalment
tinghata.

Meta tibda tichu Instanyl, it-tabib tieghek ser jahdem mieghek sabiex isib 1-ahjar doza i ttaffilek
l-ugigh qawwi li jigik f’daqqa.
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Id-doza tal-bidu hija nefha wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minhar jekk ikollok episodju ta’ ugigh
gawwi li jigik f"”dagqa. Waqt lit kun qed tigi stabbilita d-doza tieghek, it-tabib tieghek jista’ jaghtik
struzzjonijiet biex tibdel ghal doza aktar qgawwija.

Jekk I-ugigh qawwi li jigik f’daqqa ma jittafhiex wara 10 minuti, tista’ tuza biss nefha ohra biss ghal
dan l-episodju.

Generalment ghandek thalli 4 sighat jghaddu qabel ma tkun tista’ terga’ tichu darb ohra ghal episodju
li jmiss ghall-ugigh qawwi li jigi b’daqqa. F’okkazzjonijiet ec¢ezzjonali meta inti jkollok episodju
¢did ta’ ugigh gawwi li jigi f*”daqqa li jigi b’mod bikri, tista’ tuza Instanyl biex tittrattah imma
ghandek tistenna tal-anqas saghtejn biex taghmel hekk.

Jekk inti regolarment ikollok episodji ta’ ugigh qawwi li jiguk f"daqqa li jkunu inqas minn erba’ sighat
bejn episodju u iehor, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, peress li t-trattament ghall-ugigh
tal-kancer li s-soltu tiehu ghandu mnejn ikun irid jinbidel.

Inti tista’ tuza Instanyl sabiex tittratta sa erba episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa kuljum.

Jekk ikollok aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh qawwi li jigi f"daqqa kuljum, ikkuntattja t-tabib
tieghek peress li t-trattament ghall-ugigh mill-kancer tieghek ghandu mnejn ikun irid jinbidel changed.

Tagbadx tibdel id-doza ta’ Instanyl jew ta’ medi¢ini tal-ugigh minn jeddek. Il-bidla fid-doza trid issir
flimkien mat-tabib tieghek.

Instanyl huwa ghal uzu mill-imnieher.

Jekk joghgbok agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu fit-tmiem ta’ dan il-fuljett biex titehallem Kif tuza
Instanyl.

Jekk tuza Instanyl aktar milli suppost jew jekk tahseb li xi hadd uza Instanyl b>’mod acc¢identali
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, 1-isptar jew is-sala tal-emergenza sabiex issir analizi tar-riskju u
ghal pariri jekk inti hadt aktar Instanyl milli suppost.

Sintomi ta’ doza eccessiva jinkludu:

Hedla, mghas, sturdament, temperatura tal-gisem mnaqqsa, galb thabbat bil-mod, diffikulta
tikkoordina ir-riglejn u d-dirghajn.

F’kazijiet serji is-sintomi ta’ meta tichu wisq Instanyl jistghu jinkludu koma, sedazzjoni,
konvulzjonijiet jew diffikultajiet severi biex tichu n-nifs (nifs bil-mod hafna jew dghajjef). Doza
eccessiva tista’ tirrizulta wkoll f*disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoencefalopatija tossika.
Jekk thoss xi wiehed minn dawn is-sintomi ghandek tfittex l-assistenza medika.

Nota lil persuni li jiehdu hsieb ohrajn

Jekk tara lil persuna li qed tiechu Instanyl f"daqqa wahda qed tagixxi bil-mod, ghandha diffikultajiet

biex tiehu n-nifs, ghandhek diffikuta biex tqajjem lil persuna:

- minnufih inti ghandek tghajjat ghal ghajnuna ta’ emergenza.

- wagqt li tkun ged tistenna l-ghajnuna tal-emergenza, inti ghandek tipprova zzomm l-persuna
mgqajma billi tkellimha jew i¢¢aqlagha bil-mod kull tant hin.

- jekk il-persuna ghandha diffikuta biex tiehu n-nifs, inti ghandek theggeg lil persuna tichu nifs il
gewwa kull 5-10 sekondi.

- jekk il-persuna waqfet tiehu n-nifs, inti ghandek tipprova tirrisuxxitah/tirrisuxxitha sakemm
tasal I-ghajnuna ta’ emergenza.

Jekk tahseb li xi hadd ha Instanyl, jekk joghgbok fittex 1-assistenza medika. Ipprova Zomm ’il persuna
mqgajma sakemm l-ghajnuna ta’ emergenza tasal.

Jekk xi hadd ha Instanyl b’mod ac¢¢identali, jista’ jkollhom I-istess sintomi bhal dawk deskritti hawn
fuq ghal doza eccessiva.

109



Jekk tinsa tuza Instanyl

Jekk I-ugigh qawwi f’daqqa ma jittafiex, tista’ tichu Instanyl kif qallek 1i ghandek tiehdu t-tabib
tieghek. Jekk l-ugigh qawwi f’daqqa waqaf, m’ghandekx tiehu Instanyl sal-episodju li jmiss ta’ ugigh
gawwi li jagbdek f’daqqa.

Jekk tieqaf tuza Instanyl

Ghandek tieqaf tuza Instanyl meta ma jibqax ikollok ugigh qawwi li jigi ’daqqa. Madankollu xorta
ghandek tibga’ tiehu I-medi¢ina li tichu ssoltu biex ittaffi 1-ugigh sabiex tittratta 1-ugigh tal-kancer.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek sabiex tikkonferma d-doza korretta ghal medi¢ina li generalment tichu
jekk m’intix zgur.

Tista’ tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott simili ghall-effetti sekondarji possibbli ta’
Instanyl meta twaqqaf Instanyl. Jekk tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jevalwa jekk tkunx tehtieg medi¢ina biex tnaqqas jew telimina
s-sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
L-effetti sekondarji ta’ spiss jieqfu jew jongsu mill-intensita b’uzu kontinwu tal-prodott.

Wagqqaf it-trattament minnufih u kkuntattja lit-tabib tieghek, sptar jew sala tal-emergenza,

jekk:

- ikollok reazzjoni severa f’daqqa b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha, sturdament, tahbit tal-qalb
mghaggel, gharaq jew telf ta’ konoxxenza.

- ikollok diffikultajiet severi biex tichu n-nifs.

- ikollok hoss ta’ ¢ek¢ik meta tiehu nifs ’il gewwa.

- ikollok ugigh konvulsiv.

- ikollok sturdament estrem.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jkunu serji hafna.

Effetti ohra rapportati wara l-uzu ta’ Instanyl:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
Hedla, stordament anke b’diffikutajiet biex izzomm il-bilan¢, ugigh ta’ ras, irritazzjoni tal-grizmejn,
tqalligh, remettar, fwawar, thossok shun hafna, taghraq hatna.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

Ma tistax torqod, nghas, kontrazzjonijiet konvulzivi tal-muskoli, sensazzjoni abnormali fuq il-gilda
anke spjacevoli, bidla fit-toghma, deni tac-caqlieq, pressjoni baxxa tad-demm, problemi severi biex
tichu n-nifs, I-imnieher jinfarag, ul¢era fl-imnieher, flisjoni, stitikezza, inflammazzjoni tal-halq, halq
xott, ugigh tal-gilda, hakk tal-gilda, deni.

Mhux maghrufa (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

Reazzjoni allergika, waqa’, dijarea, konvulzjonijiet, telf ta’ konoxxenza, netha fid-dirghajn jew
fir-riglejn, tara jew tisma affarijiet li mhux vera hemm (allu¢inazzjonijiet), delirju (is-sintmoni jistghu
jinkludu tahlita ta’ agitazzjoni, nuqqas ta’ kwiet, disorjentament, konfuzjoni, biza’, tara’ jew tisma’
affarijiet li mhumiex vera hemm, disturb fl-irqad, hmar il-lejl), tolleranza ghall-medi¢ina, dipendenza
fuq id-drogi (vizzju), abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2), gheja kbira, telqa, sindrome ta’ rtirar
tal-medicina (tista’ tigi osservata bl-okkorrenza tal-effetti sekondarji li gejjin, dardir, rimettar, dijarea,
ansjeta, tertir, roghda, u gharaq), qtugh ta’ nifs.

Kien hemm ukoll rapporti ta' pazjenti li zviluppaw togba fis-septum tal-imnieher — l-istruttura li
tissepara l-imnifsejn.
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It-trattament fit-tul b’fentanyl wagqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiched jieqaf jichu
l-medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2).

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok episodji fejn l-imnieher jinfarag b’mod rikorrenti jew
ikollok imniehrek idejqgek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju i mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendic¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Instanyl

Il-medicina li ttaffi l-ugigh " Instanyl hi qawwija hafna u tista’ tkun ta’ periklu ghal hajja
ghat-tfal. Instanyl ghandu jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

Ahzen din il-medic¢ina f’post sikur u sigur fejn il-persuni l-ohra ma jkunux jistghu jac¢essawha. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies i jistghu jiehdu din il-medic¢ina bi Zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

Tuzax Instanyl wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u l-kontenitur ta’ doza wahda wara
JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.
Ahzen f’temperatura taht 30 °C. Zomm il-folja fil-kartuna ta' barra. Zomm mahzun wieqaf.

Instanyl jista’ jikkaguna hsara lil persuni ohra, spe¢jalment tfal Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg
jew mal-iskart domestiku. Kull kontenituri ta’ doza wahda li ma jkunux intuzaw ghandhom jigu
ritornati b’mod sistematiku u xieraq fil-folja li hija rezistenti ghal ftuh mit-tfal b’mod konformi
mal-htigijiet lokali jew jigi ritornat fl-ispizerija. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X fih Instanyl

Is-sustanza attiva hi fentanyl. Il-kontenut hu:

50 mikrogramma: doza 1 (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 50 mikrogramma
fentanyl.

100 mikrogramma: doza 1 (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 100 mikrogramma
fentanyl.

200 microgramma: dose 1 (100 mikrolitru) fiha fentanyl citrate ekwivalenti ghal 200 mikrogramma
fentanyl.

Is-sustanzi 1-ohra huma sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, u
ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Instanyl u I-kontenut tal-pakkett
Instanyl huwa soluzzjoni f’kontenitur ta’ sprej ta’ doza wahda, bhala sprej ghall-imnieher.
Is-soluzzjoni hija ¢ara u minghajr kulur.

Il-kontenitur b’doza wahda fih doza wahda ta’ Instanyl u jigi go folja li hija rezistenti ghall-ftuh

mit-tfal. Instanyl jigi f’dagsijiet ta’ kontenituri ta’ doza wahda differenti ta’ 2, 6, 8 u 10.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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It-tikkettar tat-tliet gawwiet ta’ Instanyl huma divrenzjati skont il-kulur:
It-tikkettar tal-50 mikrogramma hu orangjo

It-tikkettar tal-100 mikrogramma hu vjola

It-tikkettar tal-200 mikrogramma hu blu fl-ahdar.

Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Id-Danimarka

Manifattur
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
In-Norvegja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq.

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOO/L
Ten.: +359 2958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: + 420234722722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com



Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAX AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medié¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-ISPREJ TAL-IMNIEHER INSTANYL TA’ DOZA WAHDA

Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet li gejjin bir-reqqa biex titghallem kif tuza ghall-isprej tal-imnieher
instanyl ta’ doza wahda:

o Kull kontenitur ghall-imnieher ta’ doza wahda huwa ssigillat f*folja li hija rezistenti ghall-ftuh
mit-tfal. M’ghandekx tiftah il-folja qabel ma tkun lest biex tuza l-isprej. Kull kontenitur
ghall-imnieher ta’ doza wahda ghandu doza wahda biss ta’ Instanyl. M’ ghandekx tittestja qabel
ma tuza.

o Biex tiftah aqta’ b’imqass tul il-linja pperforata tal-folja (fuq is-simbolu tal-imgass). Zomm
it-tarf tal-fojl, qaxxar il-fojl lura u ohrog l-isprej ghall-imnieher il barra.

o Naddaf imniehrek jekk thossu bblokkat jew jekk ghandek xi rih.
o B’attenzjoni zomm il-kontenitur ghall-imnieher ta’ doza wahda bil-behem, billi tappoggah

mal-planger fin-naha t’isfel, u bis-saba’ tal-werrej u I-fustani fuq kull naha tar-rastal-isprej (ara
l-istampa). M’ghandekx taghfas il-planger ghalissa.

o Imblokka naha wahda mill-imnifsejn billi tqieghed is-saba’ 1-kbir ma’ naha wahda tal-imnieher
u dahhal ir-ras tal-isprejjer gol-minfes (madwar 1 ¢m). Ma jimpurtax liema mill-imnifsejn tuza.
Jekk ikun mehtieg li tiechu doza ohra wara 10 minuti sabiex jittaffa b’mod suffi¢jenti 1-ugigh,
din id-doza trid tittiched mill-minfes l-iehor.

o Zomm rasek ’il fuq.

o Aghfas wahda sew il-planger sabiex tohrog id-doza bil-behem filwagqt li tiehu nifs *il gewwa
bil-mod minn imniehrek, u mbaghad nehhi l-isprej nazali minn imniehrek. Ghandu mnejn li ma
thossx id-doza f imniehrek, imma inti tkun hadtha meta l-planger kien imbuttat ’il fuq.

Il-kontenitur tal-imnieher ta’ doza wahda tieghek issa huwa vojt.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Instanyl 50 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni

Instanyl 100 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni

Instanyl 200 mikrogramma/sprej iddozat tal-imnieher, soluzzjoni
fentanyl

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl
Kif ghandek tuza Instanyl

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Instanyl

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AU e

1. X’inhu Instanyl u ghalxiex jintuza

Instanyl fih is-sustanza attiva fentanyl u jappartjeni ghal grupp ta’ medi¢ini gawwija li jtaffu l-ugigh
msejha opiojdi. Opiojdi jagixxu billi jimblukkaw is-sinjali ta’ ugigh li jmorru fil-mohh.

Instanyl jagixxi b’mod mghaggel hatna u jintuza biex itaffi l-ugigh qawwi f’pazjenti bil-kancer li jbatu
ugigh qawwi f’daqqga u li diga kienu trattati b’opiojdi ghal ugigh normali taghhom. Ugigh gawwi
f’daqqa huwa ugigh addizzjonali li jigi f’daqqa minkejja li tkun hadt I opiojdi tas-soltu biex itaffu
l-ugigh.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tuza Instanyl

Tuzax Instanyl:

- jekk inti allergiku ghal fentanyl jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina
(imnizzlafis-sezzjoni 6).

- jekk m’intix ged tuza b’mod regolari medic¢ina opoid (ez codeine, fentanyl, hydromorphone,
morphine, oxycodone, pethidine) preskritta kuljum fuq skeda regolari, ghal ta’ l-inqas gimgha,
ghall-kontroll tal-ugigh persistenti tieghek. Jekk ma kontx ged tuza dawn il-medi¢ini,
m’ghandekx tuza Instanyl, minhabba li dan jista’ jzid ir-riskju li n-nifs jista’ jsir bil-mod u/jew
baxx b’mod perikoluz, jew anki jieqaf.

- jekk ged tichu medi¢ina li fiha sodium oxybate.

- jekk issofri minn ugigh li jdum ghal tul ta’ Zmien qasir minbarra ugigh li jinhass, bhal ugigh
ikkawzat minn korriment jew kirurgija, ugigh ta’ ras jew emigranja.

- jekk ghandek problemi serji biex tiehu n-nifs jew tbati minn xi impediment serju ta’ mard
tal-pulmun.

- jekk gabel tkun ircevejt radjuterapija fuq il-wicc.

- jekk tinfareg b’mod rikorrenti.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Ahzen din il-medic¢ina f’post sikur u sigur fejn persuni ohrajn ma jistghux jac¢essawha (ara sezzjoni 5.
‘Kif tahzen Instanyl’ ghal aktar informazzjoni).

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza Instanyl, spe¢jalment:

- jekk tbati minn mard tal-pulmun ostruttiv ghal perjodu ta’ zmien twil, in-nifs tieghek jista’ jigi
mxekkel b’Instanyl.

- jekk ghandek problemi b’qalbek b’mod specjali rata baxxa ta’ tahbit tal-qalb, pressjoni
tad-demm baxxa jew volum baxx ta’ demm.

- jekk ghandek problema bil-fwied jew bil-kliewi tieghek.

- jekk ghandek problemi bil-funzjoni tal-mohh tieghek, ez. minhabba xi tumur fil-mohh, ferita
f’rasek jew pressjoni intrakranjali oghla.

- jekk gatt zviluppajt insuffi¢jenza adrenali jew nuqqas ta’ ormoni tas-sess (defi¢jenza ta’
androgen) bl-uzu tal-opjojdi.

- jekk tiehu medicini sedattivi bhal benzodiazepines jew medicini relatati (jekk joghgbok irreferi
wkoll ghas-sezzjoni ‘Medi¢ini ohra u Instanyl’).

- jekk tiehu antidipressanti jew antipsikoti¢i (jekk joghgbok irreferi wkoll ghas-sezzjoni ‘Medic¢ini
ohra u Instanyl’).

- jekk tiehu medic¢ini msejha agonist/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u
pentazoncine (medicini ghat-trattament tal-ugigh) ghax jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’
rtirar. Jekk joghgbok irreferi ghas-sezzjoni ‘Medic¢ini ohra u Instanyl’ ghal aktar informazzjoni.

- jekk tuza prodotti ta’ sprej ghall-imnieher ohra ez. ghal rih komuni jew allergija.

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

Instanyl jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad bhal apnea tal-irqad (pawzi fit-tehid
tan-nifs wagqt l-irgad) u ipossemija relatata mal-irqad (livell baxx ta’ ossignu fid-demm). Is-sintomi
jistghu jinkludu pawzi fit-tehid tan-nifs waqt I-irqad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh ta’ nifs,
diffikultajiet biex wiehed jibga’ rieqed jew hedla e¢¢essiva matul il-jum. Jekk inti jew persuna ohra
tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li jnaqqas
id-doza.

Jekk ikollok problemi biex tiehu n-nifs waqt li tkun qed tiehu I-kura b’Instanyl, huwa
importanti hafna li tikkuntattja lit-tabib tieghek jew lill-isptar minnufih.

Ikkonsulta littabib tieghek waqt li ged tuza Instanyl, jekk:

- ikollok ugigh jew zieda fis-sensittivita ghall-ugigh (iperalgezija) li ma tirrispondix ghal doza
oghla tal-medic¢ina tieghek kif moghtija b’ricetta mit-tabib tieghek.

- ikollok tahlita tas-sintomi li gejjin: dardir, rimettar, anoressija, gheja, dghufija, sturdament u
pressjoni tad-demm baxxa. Flimkien, dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjal ta’ kundizzjoni
potenzjalment ta’ periklu ghall-hajja msejha insuffi¢jenza adrenali. Din hi kundizzjoni li fiha
l-glandoli adrenali ma jipproducux bizzejjed ormoni.

Jekk tinfarag b’mod rikorrenti jew thoss imniehrek qed idejqek waqt li qed tiehu I-kura b’Instanyl,
ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, li ghandu mnejn jikkonsidra trattament alternattiv ghal ugigh
gawwi li jigi f°daqqa.

Uzu fit-tul u tolleranza

Din il-medi¢ina fiha fentanyl li huwa medi¢ina oppjojde. L-uzu ripetut ta’ medic¢ini oppjojdi li jtaffu 1-
ugigh jista’ jirrizulta f1i 1-medi¢ina tkun inqas effettiva (tidraha, maghrufa bhala tolleranza tal-
medic¢ina). Tista’ ssir aktar sensittiv ghall-ugigh waqt li tkun ged tuza Instanyl. Dan huwa maghruf
bhala iperalgezija. 1z-zieda fid-doza ta’ Instanyl tista’ tghin sabiex ikompli jitnaqqas l-ugigh tieghek
ghal ftit Zzmien, izda tista’ tkun ta’ hsara wkoll. Jekk tinnota li I-medi¢ina tieghek issir inqas effettiva,
kellem lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek se jiddec¢iedi jekk huwiex ahjar ghalik 1i zzid id-doza jew li
tnaqqas gradwalment l-uzu tieghek ta’ Instanyl.
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Dipendenza

L-uzu ripetut ta’ Instanyl jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza u abbuz li jistghu jirrizultaw f*doza

eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Ir-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied b’doza oghla u tul

ta’ zmien itwal ta’ uzu. Id-dipendenza tista’ ggieghlek thoss li m’ghadekx tikkontrolla kemm ghandek

bzonn tuza medicina jew kemm ghandek bZzonn tuzaha ta’ spiss. Tista’ thoss li ghandek bzonn tkompli

tuza l-medicina tieghek, anke meta ma tghinx ittaffi 1-ugigh tieghek.

Ir-riskju li persuna ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar li ssir

dipendenti fuq Instanyl jekk:

- inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq 1-alkohol, medi¢ini bir-
ricetta jew medicina illegali (“dipendenza”).

- inti persuna li tpejjep.

- inti qatt kellek problemi bil-burdata tieghek (dipressjoni, ansjeta jew disturb tal-personalita) jew
gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali 1i gejjin waqt li gqed tuza Instanyl, jista’ jkun sinjal li inti sirt

dipendenti jew vizzjat.

- ghandek bzonn tuza l-medic¢ina ghal Zmien itwal minn dak irrakkomandat mit-tabib tieghek

- ghandek bzonn tuza aktar mid-doza rakkomandata

- ged tuza lI-medi¢ina ghal ragunijiet ohrajn minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibqa’
kalm” jew “tghinek torqod”

- ghamilt tentattivi ripetuti, minghajr success biex tieqaf jew tikkontrolla I-uzu tal-medic¢ina

- meta tieqaf tichu I-medi¢ina thossok ma tiflahx (ez. dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir ta’
bard, roghda, u hrug ta’ gharaq), u thossok ahjar ladarba terga’ tuza l-medicina (“effetti tat-
twaqqif™)

Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti 1-ahjar mod ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sikur.

Tfal u adolexxenti
Instanyl m’ghandux jintuza fi tfal u adoloxxenti li ghadhom m’ghalqux 18-il sena.

Medicini ohra u Instanyl
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tiehu xi medicina
ohra, anki dawk minghajr ricetta.

Instanyl jista’ jaffettwa jew jigi affettwat b’medicini ohra.

Attenzjoni specjali ghandha tittiehed jekk inti qed tigi kkurat b’xi wiehed mill-medic¢ini li gejjin:

- Medi¢ini ohra ghall-ugigh u xi medic¢ini li jtaffu l-ugigh ghal ugigh fin-nervituri (bhal
gabapentin u pregabalin).

- kull medic¢ina li generalment theddlek (ghandha effett seduttiv) bhal pilloli tal-irqad, medicini
sedattivi bhal benzodiazepines jew medic¢ini relatati, medicini uzati biex jittrattaw l-ansjeta,
antihistamini, jew kalmanti, rilassaturi tal-muskoli skeletri¢i u gabapentinoids (gabapentin u
pregabalin). L-uzu ta’ medicini ohra bhal dawn fl-istess hin ma’ Instanyl, jista’ jikkawza r-riskju
ta’ nghas, sedazzjoni qawwija u jaffettwa l-hila tieghek biex tichu n-nifs (depressjoni
respiratorja), li jista’ jwassal ghal koma u jista’ jkun ta’ periklu ghas-sahha. Minhabba dan, l-uzu
fl-istess hin ghandu jigu kkunsidrat biss meta ma jkunux possibbli ghazliet ta’ trattament ohrajn.
Madankollu, jekk it-tabib tieghek johroglok ricetta ghal Instanyl flimkien ma’ medi¢ini
sedattivi, id-doza u t-tul tat-trattament fl-istess hin ghandhom ikunu limitati mit-tabib tieghek.
Jekk joghgbok ghid lit-tabib tieghek dwar il-medicini sedattivi kollha li qed tiehu, u segwi mill-
grib ir-rakkomandazzjoni tat-tabib tieghek dwar id-doza. Jista’ jkun ta’ ghajnuna li tinforma lill-
hbieb jew lill-qraba dwar is-sinjali u s-sintomi deskritti hawn fuq. Ikkuntattja lit-tabib tieghek
meta jkollok dawn is-sintomi.

- kull medic¢ina li jista’ jkollha effett fuq il-mod kif gismek ikisser Instanyl, bhal :

o ritonavir, nelfinavir, amprenavir, u fosamprenavir (medic¢ini li jghinu jikkontrollaw
l-infezzjoni ta’ HIV);
o impedituri CYP3A4 bhal ketoconazole, itraconazole, jew fluconazole (uzati fit-trattament

ghal infezzjonijiet tal-moffa);

117



o troleandomycin, clarithromycin, jew erythromycin (medi¢ini uzati ghal trattament ta’
infezzjonijiet batterici);

o aprepitant (uzat biex jittratta tqalligh sever);

o diltiazem u verapamil (medicini uzati ghal pressjoni tad-demm gholja jew mard tal-qalb).

- medic¢ini msejjha inibituri ta’ monoamine-oxidase (MAQO) (uzati ghal depressjoni severa) jew
hadt dawn fl-ahhar gimaghtejn.

- ir-riskju ta’ effetti sekondarji jizdied jekk gieghed tiehu medicini bhal certi antidipressanti jew
antipsikoti¢i. Instanyl jista’ jinteragixxi ma’ dawn il-medi¢ini u jista’ jkollok bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), u effetti ohra bhal temperatura tal-gisem
oghla minn 38 °C, zieda fir-rata tat-tahbita tal-qalb, pressjoni tad-demm instabbli, u
esagerazzjoni tar-riflessi, rigidita fil-muskoli, nuqqas ta’ koordinazzjoni u/jew sintomi
gastrointestinali (ez. dardir, rimettar, dijarea). It-tabib tieghek se jghidlek jekk Instanyl huwiex
tajjeb ghalik.

- medicini li jissejhu agonisti/antagonisti parzjali ez. buprenorphine, nalbuphine u pentazocine
(medicini ghat-trattament tal-ugigh). Jista’ jkollok sintomi ta’ sindrome ta’ rtirar tal-medic¢ina
(dardir, rimettar, dijarea, ansjeta, tertir, roghda, u gharaq).

- medicini ohra li jittiehdu mill-imnieher, spe¢jalment oxymetazoline, xylometazoline u medicini
simili, li jintuzaw ghal serhan minn kongestjoni nazali.

Instanyl ma’ ikel, xorb u alkohol
M’ghandekx tixrob alkohol waqt li ged tigi trattat b’Instanyl, peress li jista’ jzid ir-riskju li jkollok
effetti perikoluzi ohrajn.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qgabel tiehu din il-medicina.

Instanyl m’ghandux jintuza waqt it-tqala sakemm ma ddiskutejtx dwar dan mat-tabib tieghek.

Instanyl m’ghandux jintuza fit-twelid peress li fentanyl jista’ jikkawza problemi tat-tehid tan-nifs
fit-tarbija i ghadha titwieled.

Fentanyl jista’ jghaddi fil-halib tas-sider u jista’ jikkawza effetti mhux mixtieqa fit-tarbija li qed terda.
Tuzax Instanyl jekk ged tredda’. M’ghandekx tibda t-treddigh qabel mill-inqas 5 ijiem wara l-ahhar
doza ta’ Instanyl.

Sewqan u thaddim ta’ magni
M’ ghandekx issuq jew tuza ingenji waqt li tkun qed tigi trattat b’Instanyl. Instanyl jista’ jikkawza
sturdamenti, nghas u disturbi vizwali, li jistghu jaffettwaw il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

3. Kif ghandek tuza Instanyl

Qabel tibda t-trattament u regolarment matul it-trattament, it-tabib tieghek se jiddiskuti wkoll mieghek
x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ Instanyl, meta u kemm ghandek bzonn tohodha, meta tikkuntattja lit-tabib
tieghek, u meta ghandek bzonn twaqqatha (ara wkoll sezzjoni 2).

Dejjem ghandek tuza medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta ruhek
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza ta’ Instanyl li tinghata hija indipendenti mit-trattament ghall-ugigh mill-kancer li generalment
tinghata.

Meta tibda tichu Instanyl, it-tabib tieghek ser jahdem mieghek sabiex isib 1-ahjar doza i ttaffilek
l-ugigh qawwi li jigik f’daqqa.

Id-doza tal-bidu hija nefha wahda ta’ 50 mikrogramma f’kull minhar jekk ikollok episodju ta’ ugigh
qawwi li jigik fdaqqa. Wagqt lit kun qed tigi stabbilita d-doza tieghek, it-tabib tieghek jista’ jaghtik
struzzjonijiet biex tibdel ghal doza aktar gawwija.
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Jekk I-ugigh qawwi li jigik f’daqqa ma jittafhiex wara 10 minuti, tista’ tuza biss nefha ohra biss ghal
dan l-episodju.

Generalment ghandek thalli 4 sighat jghaddu gabel ma tkun tista’ terga’ tiehu darb ohra ghal episodju
li jmiss ghall-ugigh gawwi li jigi b’daqqa. F’okkazzjonijiet e¢¢ezzjonali meta inti jkollok episodju
¢did ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa li jigi b’mod bikri, tista’ tuza Instanyl biex tittrattah imma
ghandek tistenna tal-anqas saghtejn biex taghmel hekk. Jekk inti regolarment ikollok episodji ta’ ugigh
gawwi li jiguk f°dagqga li jkunu inqas minn erba’ sighat bejn episodju u iehor, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek, peress li t-trattament ghall-ugigh tal-kancer li s-soltu tiehu ghandu mnejn ikun irid
jinbidel.

Inti tista’ tuza Instanyl sabiex tittratta sa erba episod;ji ta’ ugigh qawwi li jigi f’daqqa kuljum.

Jekk ikollok aktar minn erba’ episodji ta’ ugigh gawwi li jigi f*daqqa kuljum, ikkuntattja t-tabib
tieghek peress li t-trattament ghall-ugigh mill-kancer tieghek ghandu mnejn ikun irid jinbidel changed.

Taqgbadx tibdel id-doza ta’ Instanyl jew ta’ medicini tal-ugigh minn jeddek. Il-bidla fid-doza trid
issir flimkien mat-tabib tieghek.

Instanyl jinkorpora counter elettroniku tad-dozi, u perjodu bejn id-dozi li fih it-taghmir ikun imsakkar
biex jitnaqqas ir-riskju ta’ doza e¢cessiva, u jghinek tuzah b’mod adegwat. Il-counter tad-dozi
jippermetti lilek u lit-tabib tieghek, biex timmonitorjaw u tadattaw 1-uzu tieghek. Wara li jittiechdu
zewg dozi fi zmien 60 minuta, Instanyl se jissakkar ghal perjodu ta’ saghtejn, mill-ewwel doza
mehuda, sakemm doza ohra tkun tista’ tinghata.

Instanyl huwa ghal uzu mill-imnieher.

Jekk joghgbok agra l-istruzzjonijiet ghall-uzu fuq in-naha ta’ wara ta’ dan il-fuljett biex
titchallem Kkif tuza l-isprej nazali.

Jekk tuza Instanyl aktar milli suppost jew jekk tahseb li xi hadd uza Instanyl b>’mod aé¢identali
Ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, 1-isptar jew is-sala tal-emergenza sabiex issir analizi tar-riskju u
ghal pariri jekk inti hadt aktar Instanyl milli suppost.

Sintomi ta’ doza eccessiva jinkludu:

Hedla, mghas, sturdament, temperatura tal-gisem mnaqqsa, qalb thabbat bil-mod, diffikulta
tikkoordina ir-riglejn u d-dirghajn.

F’kazijiet serji is-sintomi ta’ meta tichu wisq Instanyl jistghu jinkludu koma, sedazzjoni,
konvulzjonijiet jew diffikultajiet severi biex tiehu n-nifs (nifs bil-mod hafna jew dghajjef). Doza
eccessiva tista’ tirrizulta wkoll f’disturb tal-mohh maghruf bhala lewkoencefalopatija tossika.
Jekk thoss xi wiched minn dawn is-sintomi ghandek tfittex I-assistenza medika.

Nota lil persuni li jiehdu hsieb ohrajn

Jekk tara lil persuna li ged tichu Instanyl f’daqqa wahda ged tagixxi bil-mod, ghandha diffikultajiet

biex tiehu n-nifs, ghandhek diffikuta biex tqajjem lil persuna:

- minnufih inti ghandek tghajjat ghal ghajnuna ta’ emergenza.

- wagqt li tkun ged tistenna l-ghajnuna tal-emergenza, inti ghandek tipprova zzomm l-persuna
mgqajma billi tkellimha jew i¢¢aqlagha bil-mod kull tant hin.

- jekk il-persuna ghandha diffikuta biex tiehu n-nifs, inti ghandek theggeg lil persuna tiehu nifs ’il
gewwa kull 5-10 sekondi.

- jekk il-persuna wagqfet tichu n-nifs, inti ghandek tipprova tirrisuxxitah/tirrisuxxitha sakemm
tasal I-ghajnuna ta’ emergenza.

Jekk tahseb li xi hadd ha Instanyl, jekk joghgbok fittex 1-assistenza medika. Ipprova Zzomm ’il persuna
mqajma sakemm I-ghajnuna ta’ emergenza tasal.
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Jekk xi hadd ha Instanyl b’mod ac¢¢identali, jista’ jkollhom l-istess sintomi bhal dawk deskritti hawn
fuq ghal doza eccessiva.

Jekk tinsa tuza Instanyl

Jekk I-ugigh qawwi f’daqqa ma jittafiex, tista’ tichu Instanyl kif qallek 1i ghandek tiehdu t-tabib
tieghek. Jekk I-ugigh qawwi f’daqqa waqaf, m’ghandekx tiehu Instanyl sal-episodju li jmiss ta’ ugigh
gawwi li jagbdek f’daqqa.

Jekk tieqaf tuza Instanyl

Ghandek tieqaf tuza Instanyl meta ma jibqax ikollok ugigh qawwi li jigi f’daqqa. Madankollu xorta
ghandek tibga’ tiehu l-medic¢ina li tiehu ssoltu biex ittaffi l-ugigh sabiex tittratta 1-ugigh tal-kancer.
Ikkuntattja lit-tabib tieghek sabiex tikkonferma d-doza korretta ghal medi¢ina li generalment tichu
jekk m’intix zgur.

Tista’ tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott simili ghall-effetti sekondarji possibbli ta’
Instanyl meta twaqqaf Instanyl. Jekk tesperjenza sintomu ta’ nuqqas ta’ tehid, ghandek tikkuntattja
lit-tabib tieghek. It-tabib tieghek jevalwa jekk tkunx tehtieg medicina biex tnagqas jew telimina
s-sintomi ta’ nuqqas ta’ tehid tal-prodott.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
L-effetti sekondarji ta’ spiss jieqfu jew jongsu mill-intensita b’uzu kontinwu tal-prodott.

Wagqqaf it-trattament minnufih u kkuntattja lit-tabib tieghek, sptar jew sala tal-emergenza,

jekk:

- ikollok reazzjoni severa f’daqqa b’diffikulta biex tiehu n-nifs, nefha, sturdament, tahbit tal-qalb
mghaggel, gharaq jew telf ta’ konoxxenza.

- ikollok diffikultajiet severi biex tichu n-nifs.

- ikollok hoss ta’ ¢ekcik meta tiehu nifs ’il gewwa.

- ikollok ugigh konvulsiv.

- ikollok sturdament estrem.

Dawn l-effetti sekondarji jistghu jkunu serji hafna.

Effetti ohra rapportati wara l-uzu ta’ Instanyl:

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni):
Hedla, stordament anke b’diffikutajiet biex izzomm il-bilan¢, ugigh ta’ ras, irritazzjoni tal-grizmejn,
tqalligh, remettar, fwawar, thossok shun hafna, taghraq hafna.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 100 persuna):

Ma tistax torqod, nghas, kontrazzjonijiet konvulzivi tal-muskoli, sensazzjoni abnormali fuq il-gilda
anke spjacevoli, bidla fit-toghma, deni tac-caqlieq, pressjoni baxxa tad-demm, problemi severi biex
tichu n-nifs, I-imnieher jinfarag, ul¢era fl-imnieher, flisjoni, stitikezza, inffammazzjoni tal-halq, halq
xott, ugigh tal-gilda, hakk tal-gilda, deni.

Mhux maghrufa (frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

Reazzjoni allergika, waqa', dijarea, konvulzjonijiet, telf ta’ konoxxenza, netha fid-dirghajn jew
fir-riglejn, tara jew tisma affarijiet li mhux vera hemm (allu¢inazzjonijiet), delirju (is-sintmoni jistghu
jinkludu tahlita ta’ agitazzjoni, nuqqas ta’ kwiet, disorjentament, konfuzjoni, biza’, tara’ jew tisma’
affarijiet li mhumiex vera hemm, disturb fl-irqad, hmar il-lejl), tolleranza ghall-medi¢ina, dipendenza
fuq id-drogi (vizzju), abbuz mid-droga (ara sezzjoni 2), gheja kbira, telqa, sindrome ta’ rtirar
tal-medicina (tista’ tigi osservata bl-okkorrenza tal-effetti sekondarji li gejjin, dardir, rimettar, dijarea,
ansjeta, tertir, roghda, u gharaq), qtugh ta’ nifs.
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Kien hemm ukoll rapporti ta' pazjenti li zviluppaw togba fis-septum tal-imnieher — l-istruttura li
tissepara l-imnifsejn.

It-trattament fit-tul b’fentanyl wagqt it-tqala jista’ jikkawza sintomi ta’ meta wiched jieqaf jichu
l-medicina fit-tarbija tat-twelid, u dan jista’ jkun ta’ periklu ghall-hajja (ara sezzjoni 2).

Ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ikollok episodji fejn l-imnieher jinfarag b’mod rikorrenti jew
ikollok imniehrek idejqgek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. Billi tirrapporta 1-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Instanyl

Il-medicina li ttaffi l-ugigh f"Instanyl hi qgawwija hafna u tista’ tkun ta’ periklu ghal hajja
ghat-tfal. Instanyl ghandu jinzamm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal. Dejjem aghlaq
wara l-uzu billi tpoggi I-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura fpostu fuq l-isprej nazali.

Ahzen din il-medic¢ina f’post sikur u sigur fejn il-persuni l-ohra ma jkunux jistghu jac¢essawha. Tista’
tikkawza hsara serja u tkun fatali ghal nies li jistghu jiehdu din il-medi¢ina bi zball, jew
intenzjonalment meta ma tkunx inghatat ricetta ghalihom.

Tuzax Instanyl wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-flixkun wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi
tirreferi ghall-ahhar jum ta’ dak ix-xahar.

Ahzen ftemperatura taht 30 °C. Zomm l-isprej nazali mahzun wieqaf. Taghmlux fil-friza. Jekk l-ispre;
ghall-imnieher ta’ Instanyl jiffriza, il-pompa tal-isprej tista’ tixxaqqaq. Jekk m’intix zgur kif il-pompa
giet mahzuna, ghandek ti¢¢ekkja I-pompa tal-isprej gabel ma tuzha.

Jekk id-data ta’ meta tiskadi tkun ghaddiet jew ma jkunx ghadu mehtieg, Instanyl xorta ghad ikun fih
bizzejjed medic¢ina li jista’ jkun ta’ hsara ghal persuni ohra, spec¢jalment tfal.

X Dan l-istrument hu ttikkettat skont id-Direttiva tal-UE dwar Skart Maghmul minn Taghmir

Elettriku u Elettroniku (WEEE). Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart
domestiku Kwalunwe sprej nazali uzat jew mhux uzat ghandu jittiched lura lill-ispizerija jew
jintrema skont rekwiziti lokali ohra. Stagsi lill-ispizjar dwar kif ghandek tarmi medi¢ini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Instanyl

Is-sustanza attiva hi fentanyl. Il-kontenut hu:

50 mikrogramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 500 mikrogramma fentanyl. Nefha
wahda (100 mikrolitru) fiha 50 mikrogramma fentanyl.

100 mikrogramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 1,000 mikrogramma fentanyl.
Nefha wahda (100 mikrolitru) fiha 100 mikrogramma fentanyl.

200 microgramma/doza: 1 ml fih fentanyl citrate ekwivalenti ghal 2,000 mikrogramma fentanyl.
Nefha wahda (100 mikrolitru) fiha 200 mikrogramma fentanyl.

Is-sustanzi l-ohra huma sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dihydrate, u
ilma ppurifikat
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Kif jidher Instanyl u I-kontenut tal-pakkett

Instanyl DoseGuard hu sprej nazali, soluzzjoni.Is-soluzzjoni hi ¢ara u minghajr kulur.

Jinsab fi sprej nazali b’'metering pump, display elettronika, counter tad-dozi, mekkanizmu lock-out
integrat u ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal.

L-isprej nazali jigi fi tliet dagsijiet ta’ pakketti differenti: 3.2 ml (ugwali ghal 20 doza), 4.3 ml (ugwali
ghal 30 doza) u 5.3 ml (ugwali ghal 40 doza).

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

It-tikkettar tat-tliet gawwiet ta’ Instanyl huma divrenzjati skont il-kulur:
It-tikkettar tal-50 mikrogramma/doza hu orangjo

It-tikkettar tal-100 mikrogramma/doza hu vjola

It-tikkettar tal-200 mikrogramma/doza hu blu fl-ahdar.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Id-Danimarka

Manifattur
Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
In-Norvegja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sugq.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf: +45 46 77 10 10 Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAZ A.E

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea

ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU TA’ INSTANYL
Jekk joghgbok aqra l-istruzzjonijiet li gejjin bir-reqqa biex titghallem kif tuza l-isprej nazali Instanyl.

Informazzjoni importanti qabel l-uzu:
- Timmodifikax l-apparat.
- Thallix li jidhol xi likwidu fl-apparat.

L-isprej nazali Instanyl fih:
Karatteristika integrata lock-out li tikkontrolla kemm ta’ spiss l-isprej nazali jista’ jintuza
Ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal, li jrid jitpogga fuq l-isprej nazali, meta l-isprej nazali ma
jkunx ged jintuza
Display elettronika li:
e turi kemm-il darba ghandek tippompja (tipprajmja) 1-prodott tieghek qabel tuzah
e turi n-numru ta’ dozi li jkun fadal
o turi jekk l-isprej nazali jkunx imsakkar jew lest ghall-uzu

Ras taz-Zennuna tal-Isprej

o

Bazi/Pompa tar-Ras taz-Zennuna tal-Isprej
5\
Display / \ \
Elettroniku NS o

Buttuna Bajda ghall-Ftuh

Ghatu Li Ma Jistax
Jinfetah mit-Tfal

Kif tnehhi u terga’ twahhal I-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal

Nehhi 1-ghatu 1i ma jistax jinfetah mit-tfal billi taghfas fuq iz-zewg nahat
tal-ghatu u mbaghad dawru lejn ix-xellug u tigbdu ’1 fuq.

Biex terga’ twahhal 1-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal, poggih fuq ir-ras
taz-zennuna tal-isprej nazali u dawwar l-ghatu lejn il-lemin. L-ghatu i ma
jistax jinfetah mit-tfal se jikklikkja meta jerga’ jitwahhal.

Dejjem poggi I-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal lura f’postu fuq
l-isprej nazali wara li tuzah.
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Kif tipprepara l-isprej nazali Instanyl

e Qabel ma tuza l-isprej nazali ghall-ewwel darba, dan irid jigi pprajmjat
= \i\ sakemm id-display turi n-numru tad-dozi.
‘u'r L L-istruzzjonijiet ghall-ipprajmjar tal-apparat huma elenkati hawn taht
| Dﬁ (“Passi ghall-ipprajmjar”).
Lﬁfl[%’ Nota: Biex tippompja, poggi 2 swaba’ fuq kull naha tal-bazi tar-ras taz-
. zennuna tal-isprej u poggi s-saba’ 1-kbir taht l-apparat, imbaghad aghfas.

Twissija: Matul dan il-process ta’ pprajmjar, xi ftit medicina se
tintefa’ ’il barra. Ghalhekk:

e L-ipprajmjar irid jitwettaq ’Zona b’ventilazzjoni tajba.

e Tippuntax l-isprej nazali fid-direzzjoni tieghek stess jew ta’
persuni ohrajn.

¢ Tippuntax l-isprej nazali fid-direzzjoni ta’ wéuh u oggetti li
jistghu jigu fkuntatt ma’ persuni ohrajn, partikularment tfal.

e Tihux il-medicina li tohrog waqt l-ipprajmjar man-nifs.

Passi ghall-ipprajmjar:

1. Aghfas u erhi l-buttuna l-bajda fuq il-genb tal-isprej nazali. Id-display
issa se tixghel u turi "P5".

2. Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompja I-isprej nazali darba fl-arja.
Id-display issa turi "P4" u jidher simbolu ta’ katnazz.

3. Meta s-simbolu tal-katnazz jibda jixghel u jitfi, aghfas u erhi 1-buttuna
1-bajda tal-genb ghal darb’ohra; is-simbolu tal-katnazz se jisparixxi
fid-display.
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Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompija l-isprej nazali mill-gdid fl-arja.
Id-display issa se turi "P3" u s-simbolu tal-katnazz.

Meta s-simbolu tal-katnazz jibda jixghel u jitfi, aghfas u erhi I-buttuna 1-
bajda tal-genb ghal darb’ohra; is-simbolu tal-katnazz se jisparixxi fid-
display.

Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompja I-isprej nazali mill-gdid fl-arja.
Id-display issa se turi “P2” u jidher is-simbolu ta’ katnazz.

Meta s-simbolu tal-katnazz jibda jixghel u jitfi, aghfas u erhi I-buttuna I-
bajda tal-genb; is-simbolu tal-katnazz se jisparixxi fid-display.

Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompja l-isprej nazali mill-gdid fl-arja.
Id-display issa se turi “P1” u jidher is-simbolu ta’ katnazz.
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9. Meta s-simbolu tal-katnazz jibda jixghel u jitfi, aghfas u erhi 1-buttuna I-
bajda tal-genb; is-simbolu tal-katnazz se jisparixxi fid-display.

10. Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompija l-isprej nazali mill-gdid fl-arja.
Id-display issa se tinbidel u tibda turi n-numru ta’ dozi fl-isprej nazali
(i.e. 20, 30 jew 40 doza) u simbolu tal-katnazz iteptep.

' ' A
-' I I L-isprej nazali issa jkun lest biex jintuza.
— Nota: Skont ir-ricetta tieghek, in-numru tal-bidu jista’ jkun 20, 30 jew 40.

L-ipprajmjar mill-gdid tal-isprej nazali Instanyl (wara 7 ijiem jew aktar)

Jekk ma tkunx uzajt Instanyl ghal 7 ijiem jew aktar, I-isprej nazali ghandu
n jigi pprajmjat mill-gdid billi tippompja darba qabel ma tittieched id-doza li
jmiss. Dan ikun indikat minn “P” fid-display.

Passi ghall-ipprajmjar mill-gdid:
1. Nehhi I-ghatu.

2. Aghfas u erhi l-buttuna I-bajda tal-genb; is-simbolu tal-katnazz se
jisparixxi fid-display.

3. Id-display se turi ‘P’ minghajr is-simbolu tal-katnazz, 1i jindika li l1-apparat
jista’ jigi ipprajmjat.

éﬂl 4. Zomm l-isprej nazali wieqaf u ppompja l-isprej nazali darba fl-arja.
= X\i\ Twissija: Matul dan il-process ta’ pprajmjar, xi ftit medicina se

\ tintefa’ ’il barra. Ghalhekk:

e L-ipprajmjar ghandu jitwettaq ’Zona b’ventilazzjoni tajba.
Ny °

Tippuntax l-isprej nazali fid-direzzjoni tieghek stess jew ta’
persuni ohra.
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e Tippuntax l-isprej nazali fid-direzzjoni ta’ wcuh u oggetti li jistghu
jigu f’kuntatt ma’ persuni ohrajn, partikolarment tfal

5. Ladarba jkun ipprajmjat, id-display se turi n-numru ta’ dozi li jkun fadal u
l-isprej nazali jerga’ jkun lest ghall-uzu.

Kif tuza Instanyl sprej nazali

L-isprej nazali jista’ jintuza biss meta s-simbolu tal-katnazz ma jkunx jidher fid-display.

R

CIN
4. T
i

1. Naddaf imniehrek jekk thossu imblukkat jew jekk ikollok rih.

2. Abhsel idejk.

3. Oqghod bilgieghda jew bilwieqfa.

4. Zomm l-isprej nazali wieqaf.

5. Aghfas u erhi I-buttuna 1-bajda fuq il-genb tal-isprej nazali (is-simbolu
tal-katnazz iteptep jisparixxi).

6. Mejjel rasek ftit ’il quddiem.

7. Aghlaq minfes wiehed billi tpoggi sebghek ma’ genb wiehed ta’

mniehrek u ddahhal il-ponta tal-isprej fil-minfes l-iehor.
8. Aghfas il-pompa ’1 isfel kompletament b’zewgt iswaba’ darba
wahda filwagqt li tichu n-nifs minn imniehrek.
Nota: Se tisma’ hoss ta’ "klikk" meta l-pompa tkun maghfusa ’1
isfel kompletament, u l-isprej nazali jkun ipprovda d-doza.
9. In-numru fid-display jonqos b’wiehed u s-simbolu tal-katnazz jidher
ghal ftit.
10. Jekk wara 10 minuti jkollok bZzonn it-tieni doza ta’ Instanyl biex ittaffi
l-ugigh tieghek, irrepeti pass 1 sa 8 fil-minfes l-iehor.
11. Naddaf il-ponta tal-isprej nazali wara kull uzu b’tissue nadifa, u
mbaghad it-tissue armiha.
12. Erga’ wahhal I-ghatu 1i ma jistax jinfetah mit-tfal billi tpoggih fuq ir-ras
taz-zennuna tal-isprej nazali u dawwar l-ghatu lejn il-lemin.

Ftakar biex taghfas u terhi I-buttuna l-bajda fuq il-genb qabel ma
tippompja l-isprej nazali.

Ftakar li ghandek dejjem tpoggi I-ghatu li ma jistax jinfetah mit-tfal
lura f’postu fuq l-isprej nazali u taghalqu wara l-uzu.

Ftakar li ghandek izzomm l-isprej nazali f pozizzjoni wieqfa f’kull hin.

L-isprej nazali jippermetti sa zewg dozi ghal kull episodju ta’ ugigh ghal
gharrieda.

Wara t-tieni doza, li tista’ tittiched 10 minuti wara l-ewwel doza, I-isprej
nazali se jissakkar. Is-simbolu tal-katnazz jidher fid-display flimkien ma’
simbolu ta’ arlogg tal-countdown, li juri 1-hin 1i jkun fadal mill-perjodu li
fih it-taghmir ikun imsakkar gqabel ma tkun tista’ terga’ tuza l-isprej nazali
(kull marka sewda tfisser 10 minuti).

Meta I-hin ikun ghadda, is-simbolu tal-katnazz jibda jteptep.
L-isprej nazali issa jkun lest ghall-uzu, meta jsehh l-episodju li jmiss ta’

wgigh ghal gharrieda.
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Ghandek tistenna ghal 4 sighat gabel ma tikkura I-episodju li jmiss ta’
wgigh ghal gharrieda.

Tista’ tuza Instanyl biex tikkura sa 4 episodji ta’ wgigh ghal gharrieda
kuljum. Jekk ikollok aktar minn 4 episodji ta’ wgigh ghal gharrieda kuljum,
ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, ghax il-kura kontra 1-ugigh tas-soltu
tieghek tal-kancer, jista’ jkollha tinbidel.

Meta l-isprej nazali jkun vojt id-display se turi "0" u s-simbolu tal-katnazz
se jidher.

Rimi

Tarmix I-isprej nazali Instanyl mal-ilma tad-dranagg jew
mal-iskart domestiku. Kwalunkwe sprej nazali uzat jew mhux
uzat ghandu jigi rritornat lill-ispizerija jew jintrema skont
rekwiziti lokali ohra. Stagsi lill-ispizjar tieghek ghal aktar
informazzjoni dwar ir-rimi.

Batterija Baxxa

Jekk id-display turi simbolu ta’ batterija, dan ifisser li I-batterija tkun tkun
kwazi spiccat. In-numru ta’ dozi fuq id-display se jinbidel ghal "5". Dan hu
bejn wiehed u iehor in-numru dozi, li jkunu jistghu jigu pprovduti
mill-isprej nazali, qabel ma I-batterija tkun baxxa wisq u d-display tintefa.
Jekk is-simbolu tal-batterija jidher fid-display, hu rakkomandat li
tikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizar tieghek biex tixtri sprej nazali gdid.
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Spjegazzjoni tas-Simboli fid-display elettronika

0

o
/TN

L-isprej nazali jrid jigi ppumpjat 5 darbiet (ipprajmjat), gabel ma jkun jista’
jintuza (ara s-sezzjoni ‘Kif tipprepara l-isprej nazali Instanyl’). In-numru
fid-display jonqos b’wiehed wara kull ippumpjar (P5, P4, P3, P2 u P1).
L-isprej nazali jkun lest meta d-display turi n-numru ta’ dozi (i.e. 20, 30 jew
40 doza).

Meta tkun ged tipprajmja, jekk joghgbok irreferi ghall-istruzzjonijiet dwar it-
twissijiet tas-sigurtd msemmija hawn fuq. (Ara s-sezzjoni ta’ hawn fuq
“Passi ghall-Ipprajmjar”).

L-isprej nazali ma jkunx intuza ghal 7 ijiem jew aktar u ghandu jerga’ jigi
pprajmat billi jigi ppumpjat darba fl-arja fZona b’ventilazzjoni tajba qabel I-
uzu (ara hawn taht).

Is-simbolu "P" se jisparixxi mid-display meta l-isprej nazali jigi pprajmjat
mill-gdid.

Meta tkun ged tipprajmja mill-gdid, jekk joghgbok irreferi
ghall-istruzzjonijiet dwar it-twissijiet tas-sigurta msemmija hawn fuq. (Ara s-
sezzjoni ta’ hawn fuq “Passi ghall-Ipprajmjar mill-gdid”).

Simbolu tal-KATNAZZ

L-isprej nazali hu msakkar u ma jistax jintuza.

Meta jghaddi I-perjodu li fih it-taghmir ikun imsakkar, is-simbolu tal-katnazz
jibda jteptep. Is-simbolu tal-katnazz se jisparixxi mid-display meta l-buttuna
1-bajda fil-genb tal-isprej nazali tinghafas; 1-isprej nazali issa jista’ jerga’
jintuza meta jsehh episodju ta’ wgigh qawwi li jigi f’daqqa.

Simbolu tal-ARLOGG TAL-COUNTDOWN

Juri kemm ikun fadal hin mill-perjodu li fih it-taghmir ikun imsakkar.
L-arlogg tal-countdown qed jghodd bil-kontra. Kull marka sewda tfisser

10 minuti; il-perjodu massimu li fih it-taghmir ikun imsakka hu ta’ saghtejn.
Huwa rakkomandat li tistenna ghal 4 sighat qabel ma titratta I-episodju li
jmiss ta’ wgigh qawwi li jigi f’daqqa.

Is-simbolu tal-ARLOGG TAL-COUNTDOWN jintwera flimkien
mas-simbolu tal-KATNAZZ.

In-numru ta’ dozi li jkun fadal fl-isprej nazali huwa muri. Wara kull doza,
in-numru jonqos b’wiehed fuq id-display. Skont 1-isprej nazali, in-numru
tal-bidu jista’ jkun 20, 30 jew 40.

Simbolu tal-BATTERIJA

Il-batterija waslet biex tispi¢¢a. In-numru ta’ dozi fid-display jinbidel ghal 5.
Dan hu bejn wiehed u iehor in-numru dozi, li jkunu jistghu jigu pprovduti
mill-isprej nazali, qabel ma I-batterija tkun baxxa wisq u d-display tintefa.
Il-batterija ma tistax tinbidel u se jkun jehtieg li tikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek biex tixtri sprej nazali gdid.

Jekk thoss li I-isprej nazali ma jkun qed jahdem kif deskritt fl-"Istruzzjonijiet ghall-uzu", jekk
joghgbok ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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ANNESS 1V

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI U RAGUNIJIET GHALL-VARJAZZJONI GHAT-
TERMINI TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal fentanyl (ghoti
transmukuzali), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i tas-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tar-rapporti fil-letteratura, rapporti spontanji u azzjonijiet pre¢edenti mehuda ghal prodotti
ohra tal-opjojdi (ez. irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ fentanyl), il-PRAC iqis li
ghandha tigi kkomunikata aktar informazzjoni dwar id-Disturb Minhabba 1-Uzu tal-Opjojdi (OUD,
Opioid Use Disorder) lil dawk li jippreskrivu I-prodott u lill-pazjenti. I[I-PRAC ikkonkluda li 1-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom fentanyl (ghoti transmukuzali) ghandha tigi
emendata kif xieraq.

Fid-dawl tar-rapporti fil-letteratura, rapporti spontanji u azzjonijiet precedenti mehuda ghal prodotti
ohra tal-opjojdi (ez. irqajja’ transdermali, soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ fentanyl), il-PRAC iqis li
ghandha tigi kkomunikata aktar informazzjoni dwar il-hazna f’post sigur u sikur fl-informazzjoni dwar
il-prodott. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom fentanyl (ghoti
transmukuzali) ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar lewkoencefalopatija tossika f’kuntest ta’ doza e¢¢essiva mil-
letteratura u rapporti spontanji inkluzi kazijiet i ghandhom mill-inqas possibbilta ragonevoli ta’
relazzjoni kawzali ma’ doza eccessiva ta’ fentanyl, ir-Relatur tal-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni
dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom fentanyl (ghoti transmukuzali) ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet generali
maghmula mill-PRAC u mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal fentanyl (ghoti transmukuzali) is-CHMP huwa tal-fehma Ii 1-
bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju ta’ prodott(i) medic¢inali li fih/fihom fentanyl (ghoti transmukuzali)

mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-Suq ghandhom ikunu
varjati.
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