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Instanyl (fentanyl)

Sammanfattning av Instanyl och varfor det ar godként inom EU

Vad ar Instanyl och vad anvands det for?

Instanyl ar ett lakemedel som anvéands fér att behandla genombrottssméarta hos vuxna med cancer.
Genombrottssmarta ar nar en patient upplever ytterligare, plotslig smarta trots pagaende behandling
med smartlindrande medel. Instanyl ges till patienter som redan behandlas med opioider (en grupp
smartlindrande medel dar bland annat morfin och fentanyl ingar) mot langvarig cancersmarta.

Instanyl innehaller den aktiva substansen fentanyl.
Hur anvands Instanyl?

Instanyl finns som nassprej (50, 100 och 200 mikrogram per dos). Det finns i endosbehallare och
flerdosbehallare.

Lakemedlet ar receptbelagt och forskrivs pa en sarskild receptblankett. Detta innebar att lakemedlet
anvands under striktare villkor an normalt eftersom det kan missbrukas eller leda till beroende.

Behandling med Instanyl bor inledas av och hallas under dverinseende av en lakare som har erfarenhet
av opioidbehandling av cancerpatienter. Lakaren ska vara medveten om att Instanyl kan missbrukas.

Innan behandling med Instanyl inleds bor patienternas langvariga smarta vara val kontrollerad med
smartstillande opioider och de ska inte ha fler an 4 episoder med genombrottssmaérta per dag.

Den férsta dosen av Instanyl ar 50 mikrogram (en sprejning med den lagsta styrkan) i den ena
nasborren. Detta dkas efter behov tills patienten uppnatt den dos som ger adekvat smartlindring. Om
smartlindringen har varit otillrécklig kan samma dos ges igen tidigast efter 10 minuter.

Patienten ska ges Instanyl fér hdgst 4 episoder av genombrottssmaérta per dag.

For att fa mer information om hur du anvander Instanyl, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.
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Hur verkar Instanyl?

Den aktiva substansen i Instanyl, fentanyl, ar en opioid. Det ar en véalkand substans som har anvants
for smartbehandling i manga ar. | Instanyl finns fentanyl i en nassprej. Nar patienten sprejar Instanyl i
nasan tas en dos fentanyl upp i blodet genom blodkarlen i nasan. Nar fentanyl har tagits upp i blodet
verkar det pa receptorer i hjarnan och ryggmargen och lindrar smartan.

Vilka fordelar med Instanyl har visats i studierna?

Eftersom fentanyl har anvants i manga ar presenterade foretaget data fran den vetenskapliga
litteraturen, saval som fran studier som man hade utfort, som visade att Instanyl var effektivare an
placebo (overksam behandling) nér det galler att behandla genombrottssmarta hos cancerpatienter.

I en huvudstudie tog 178 vuxna cancerpatienter med genombrottssmarta en sprejning av antingen
Instanyl (50, 100 eller 200 mikrogram) eller placebo nar de fick genombrottssmarta. Minskningen av
smartintensitet efter 10 minuter var mellan 1,8 och 2,7 poang pa en 11-poangsskala for patienter som
tog Instanyl, jamfort med 1,4 for patienter som tog placebo. Antalet patienter som svarade pa
behandling var ocksa hogre i Instanyl-gruppen an i placebogruppen. En patients genombrottssmarta
ansags ha svarat pa behandling om det skett en minskning med minst 2 poang.

I en annan huvudstudie fick 128 patienter 6kande doser av Instanyl tills tillr&cklig dos fér smartlindring
uppnatts. Den hogsta dosen var 200 mikrogram som gavs som en sprejning i ena nasborren och
patienterna fick ta ytterligare en sprejning efter 10 minuter om smartlindringen var otillrécklig. Varje
patient anvande sedan den identifierade dosen av Instanyl eller placebo fér att behandla
genombrottssmarta. Férandringen i smartintensitet efter 10 minuter var mellan 2,0 och 2,7 poang
efter att doser av Instanyl getts, jamfort med 1,3 efter att placebo getts. Antalet episoder med
genombrottssmarta som svarade pa behandling var ocksd hogre bland patienter som fatt Instanyl &n
hos dem som fatt placebo.

I en tredje studie, som omfattade 139 patienter och jamforde Instanyl med "transmukosalt” fentanyl
(tas upp via slemhinnan i munnen), hade patienter som fick Instanyl snabbare smartlindring an
patienter som fick transmukosalt fentanyl. Patienter som tog Instanyl fick ta ytterligare en sprejning
10 minuter efter den forsta dosen om smartlindringen var otillracklig.

Vilka ar riskerna med Instanyl?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Instanyl (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer) ar
somnolens (sémnighet), yrsel, huvudvark, vertigo (svindel), hudrodnad, varmevallningar,
svalgirritation, illamaende, krakningar och hyperhidros (kraftig svettning). En fullstandig forteckning
over biverkningar som rapporterats for Instanyl finns i bipacksedeln.

Instanyl far inte ges till patienter som inte redan underhallsbehandlas med opioider for smartlindring,
eller till patienter som har allvarlig andningsdepression (hammad andning) eller svara obstruktiva
lungsjukdomar (sjukdomar som kraftigt haAmmar andningen). Det far inte ges for att behandla annan
kortvarig smarta dn genombrottssmarta. Det far inte heller ges till patienter som fatt stralbehandling i
ansiktet eller som har aterkommande episoder av nasblod. Det far inte anvandas till patienter som
behandlas med lakemedel som innehaller natriumoxibat (anvands for att behandla narkolepsi, en
sdmnstorning). En fullstandig forteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Instanyl godkant i EU?

Instanyl har visat sig ge snabb lindring av smarta hos patienter med cancer. Biverkningarna liknar dem
for andra lakemedel som innehaller fentanyl, och atgarder har vidtagits for att minimera risken for
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missbruk och 6éverdos. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att fordelarna med Instanyl &ar storre
an riskerna och att Instanyl skulle godkénnas for forséljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Instanyl?

Foretaget som marknadsfoér Instanyl kommer dven att tillhandahalla utbildningsmaterial som ska delas
ut till patienter, lakare och apotekspersonal, dar det forklaras hur lakemedlet anvands pa ett korrekt
och sakert satt.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Instanyl har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Instanyl utvarderas noggrant och ndédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Instanyl

Den 20 juli 2009 beviljades Instanyl godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Instanyl finns pad EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/Instanyl.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2019.

Instanyl (fentanyl)
Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/instanyl

	Vad är Instanyl och vad används det för?
	Hur används Instanyl?
	Hur verkar Instanyl?
	Vilka fördelar med Instanyl har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Instanyl?
	Varför är Instanyl godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Instanyl?
	Mer information om Instanyl

