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Instanyl (fentanil)
O prezentare generala a Instanyl si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Instanyl si pentru ce se utilizeaza?

Instanyl este un medicament utilizat pentru tratarea durerii episodice intense la adultii cu cancer.
Durerea episodica intensa apare atunci cand pacientul are o durere brusca aditionald, in pofida faptului
ca se afla in tratament cu analgezice. Instanyl se utilizeaza la pacientii care folosesc deja opioide (un
grup de analgezice care include morfina si fentanilul) pentru a tine sub control durerea de lunga durata
asociata cancerului.

Instanyl contine substanta activa fentanil.
Cum se utilizeaza Instanyl?

Instanyl este disponibil sub forma de spray nazal (50, 100 si 200 micrograme pe doza). Medicamentul
este disponibil in recipiente cu doza unica si in recipiente cu doza multipla.
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Acest medicament se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala ,speciald”. Aceasta inseamna
ca, deoarece poate fi folosit in mod abuziv sau poate cauza dependenta, medicamentul se utilizeaza in
conditii mai stricte decat in mod normal.

Tratamentul cu Instanyl trebuie initiat si continuat sub supravegherea unui medic cu experienta in
gestionarea tratamentului cu opioide la pacientii cu cancer. Medicul trebuie sa aiba in vedere
potentialul de utilizare abuziva a Instanyl.

Tnainte de inceperea tratamentului cu Instanyl, durerea de lungd duratd a pacientilor trebuie sa fie
bine tinuta sub control cu analgezice opioide, iar acestia nu trebuie sa aiba mai mult de 4 episoade de
durere intensa pe zi.

Prima doza de Instanyl este de 50 micrograme (o singura pulverizare in cea mai mica concentratie)
intr-o nara; daca este necesar, aceasta se mareste pana la doza care duce la o atenuare suficienta a
durerii pacientului. Daca nu se obtine o atenuare suficienta a durerii, se poate administra din nou
aceeasi doza, cel mai devreme dupa 10 minute.

Pacientului trebuie sa i se administreze Instanyl pentru cel mult 4 episoade de durere intensa pe zi.
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Instanyl, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Instanyl?

Substanta activa din Instanyl, fentanilul, este un opioid. Este o substanta bine cunoscuta, care se
utilizeaza de multi ani pentru tinerea durerii sub control. in Instanyl, fentanilul este continut intr-un
spray nazal. Cand pacientul isi pulverizeaza Instanyl intr-o nard, doza de fentanil este absorbita rapid
in fluxul sanguin prin vasele de sange din nas. Odata ajuns in fluxul sanguin, fentanilul actioneaza
asupra receptorilor din creier si din maduva spinarii pentru a atenua durerea.

Ce beneficii a prezentat Instanyl pe parcursul studiilor?

Deoarece fentanilul se utilizeaza de multi ani, compania a prezentat date din literatura stiintifica,
precum si din studiile pe care le-a efectuat, care au demonstrat ca Instanyl a fost mai eficace decat
placebo (un preparat inactiv) in tratarea durerii episodice intense la pacientii cu cancer.

Tntr-un studiu principal, 178 de pacienti adulti cu cancer cu dureri episodice intense si-au administrat
printr-o singura pulverizare fie Instanyl (50, 100 sau 200 micrograme), fie placebo cand au simtit o
durere episodica intensa. Dupa 10 minute, intensitatea durerii s-a redus cu 1,8-2,7 puncte, pe o scara
a durerii de 11 puncte, la pacientii care au luat Instanyl, fata de 1,4 la pacientii care au luat placebo.
De asemenea, numarul pacientilor care au raspuns la tratament a fost mai mare in grupul Instanyl
decat in grupul placebo. S-a considerat ca un pacient cu durere episodica intensa raspunde la
tratament daca exista o reducere de cel putin 2 puncte.

Tn alt studiu principal, 128 de pacienti au primit doze din ce in ce mai mari de Instanyl pdna cand a
fost atinsa doza adecvata pentru atenuarea durerii. Cea mai mare doza a fost de 200 micrograme
administrata printr-o singura pulverizare intr-o nara, pacientii putand sa inhaleze o a doua doza dupa
10 minute daca durerea nu li se atenua suficient. Fiecare pacient a utilizat apoi doza identificata de
Instanyl sau placebo pentru tratarea durerii episodice intense. Dupa 10 minute, intensitatea durerii s-a
modificat cu 2,0-2,7 puncte dupa administrarea dozelor de Instanyl, fata de 1,3 puncte dupa
administrarea placebo. Numarul episoadelor de durere episodica intensa care au raspuns la tratament
a fost mai mare in randul pacientilor tratati cu Instanyl decat in cazul celor care au luat placebo.

Tntr-un al treilea studiu, la care au participat 139 de pacienti si care a comparat Instanyl cu fentanilul
administrat pe cale ,transmucoasa” (absorbit prin mucoasa bucald), durerea s-a ameliorat mai rapid la
pacientii care au primit Instanyl decat la cei care au primit fentanil pe cale transmucoasa. Pacientilor
care luau Instanyl li s-a permis sa inhaleze o a doua doza dupa 10 minute de la prima doza in cazul in
care durerea nu li se atenuase suficient.

Care sunt riscurile asociate cu Instanyl?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Instanyl (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt somnolenta, ameteli, dureri de cap, vertij (senzatie de invartire), eritem (inrosirea pielii), bufeuri,
iritatie Tn gat, greata, varsaturi si hiperhidroza (transpiratie excesiva). Pentru lista completa a reactiilor
adverse asociate cu Instanyl, cititi prospectul.

Instanyl este contraindicat la pacientii care nu iau inca opioide pentru tinerea durerii sub control, care
au deprimare respiratorie severa (inhibarea respiratiei) sau care au boli pulmonare severe de tip
obstructiv (boli care impiedica sever respiratia). Este contraindicat pentru tratamentul altor tipuri de
durere de scurta durata decat durerea episodica intensa. De asemenea, utilizarea sa este
contraindicata la pacientii care au facut radioterapie faciala (tratament cu radiatii la nivelul fetei) sau
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care au episoade recurente de epistaxis (sangerari nazale). Medicamentul este contraindicat la
pacientii tratati cu medicamente care contin oxibat de sodiu (utilizat pentru tratarea narcolepsiei, o
tulburare de somn). Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Instanyl in UE?

S-a dovedit ca Instanyl amelioreaza rapid durerea la pacientii cu cancer. Reactiile adverse sunt
asemanadtoare cu cele la alte medicamente care contin fentanil si au fost instituite masuri pentru
reducerea la minimum a riscurilor de abuz si de supradoza. Agentia Europeana pentru Medicamente a
hotarét ca beneficiile Instanyl sunt mai mari decat riscurile asociate si cd acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare n UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Instanyl?

Compania care comercializeaza Instanyl va furniza materiale educationale pentru a fi oferite
pacientilor, medicilor si farmacistilor, in care se va explica modul de utilizare corecta si in siguranta a
medicamentului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Instanyl, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Instanyl sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Instanyl sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Instanyl

Instanyl a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 20 iulie 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Instanyl sunt disponibile pe site-ul Agentiei:
ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2019.
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