I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums
Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, §kidums
Katrs skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 500 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 50 mikrogramus fentanila.

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
Katrs skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1000 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila.

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums
Katrs Skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 20000 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 200 mikrogramus fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, skidums (deguna aerosols).
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Instanyl ir indic@ts peksnu nekontrolgjamu sapju mazinasanai pieaugusajiem, kuri jau sanem uzturosu
opioidu terapiju sakara ar hroniskam véza izraisitam sape€m. Peksnas nekontrol&jamas sapes ir parejosa
sapju pastiprinasanas, kas attistas uz citadi kontrol€jamu pastavigu sapju fona.

Pacienti, kas sanem uzturoSo opioidu terapiju, ir individi, kas vismaz ned€lu vai ilgak sanem vismaz
60 mg morfina diena iekskigi, vismaz 25 mikrogramus fentanila stunda transdermali, vismaz 30 mg
oksikodona diena, vismaz 8 mg hidromorfona diena iekskigi vai arT cita opioida devu ar analogisku
pretsapju iedarbibu nedelu ilgi vai ilgak.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana jauzsak un jaturpina tada arsta vadiba, kuram ir pieredze opioidu terapijas nozimésana véza
pacientiem. Arstam janem vera iesp&jama fentanila Jaunpratiga lietoSana, nepareiza lietoSana, atkariba
un pardozeSana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Deva ir japielago individuali, to titrgjot, Iidz tiek nodro$inata pietickama pretsapju iedarbiba, bet
nevélamas blakusparadibas vél ir pacieSamas. TitréSanas laika rupigi jakontrole pacienta stavoklis. Ja
nepiecieSams devu paaugstinat, jasazinas ar mediki. Ja sapes netiek pietiekami kontrol&tas, jaapsver
hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresé$anas iespgjamiba (skatit 4.4. apak$punktu).

Kliniskajos pétijumos Instanyl deva pgksnu nekontrolgjamu sapju kupeésanai nebija atkariga no
opioidu uzturosas dienas devas (skattt 5.1. apakSpunktu).



Maksimala dienas deva: ne vairak ka cetru peksnu nekontrol&jamu sapju epizozu kup&sanai, katra
reize lietojot ne vairak ka divas devas ar vismaz 10 mintsu starplaiku.

Devas titrésanas un uzturosas terapijas laika pirms atkartotas pe€k$nunekontrolgjamu sapju kup&sanas
pacientam janogaida 4 stundas. [zn€muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak,
pacienti tas arst€Sanai var izmantot Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Jaapsver
uzturo$as opioidu terapijas devas pielagosana, ja pacientam biezi ir peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai vairak par cetram p€ksnu nekontrol&jamu sapju
epizodém diennakt.

Devas titréesana
Pirms pacienta Instanyl devas titréSanas japarliecinas, ka hroniskas sapes tiek kontrol&tas ar hronisku
opioidu terapiju, un pacientam nav vairak ka Cetras peksnu nekontrol€jamu sapju epizodes diena.

Titrésanas metode

Uzsak ar vienu 50 mikrogramu devu viena nasi, un devu paaugstina, ja nepiecieSams, lietojot
pieejamos zalu stiprumus (50, 100 un 200 mikrogramus). Ja pietickama pretsapju iedarbiba nav
panakta, ta pasa stipruma devu var ievadit atkartoti ne atrak ka péc 10 miniitém. Katrs titréSanas solis
(devas stiprums) ir jaizverté vairaku epizozu laika.

Sak ar 50 mikrogramiem
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Uzturosa terapija

P&c tam, kad devas stiprums ir noteikts p&c ieprieks aprakstitas shémas, pacientam turpmak jalieto §1
stipruma Instanyl. Ja sapju samazinaSanas nav pietiekoSa, atkartotu tada pasSa stipruma devu var
ievadit ne atrak ka p&c 10 mintteém.

Devas pielagosana

Parasti Instanyl uzturo$as devas stiprums ir japalielina, ja pacientam atkartoti un regulari nepiecieSams
lietot vairak neka vienu Instanyl devu pekSnu nekontrolgjamu sapju kupésanai.

Ja pacientam biezi ir pek$nu nekontrol&jamu sapju epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai

24 stundu laika ir vairak neka cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes, pec sapju atkartotas
novertesanas ir japielago uzturosa opioidu terapija.



Ja ilgstosi novero nevélamas blakusparadibas vai tas nav pacieSamas, ir jalieto mazaka stipruma
Instanyl vai tas jaaizvieto ar citiem pretsapju [idzekliem.

Arstésanas ilgums un mérki

Pirms tiek uzsakta arsté$ana ar Instanyl, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté$anas strat€giju saskana
ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka arT par arst€Sanas beigu
planu. Arsté3anas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSamibu turpinat
arstéSanu, apsvertu terapijas partraukSanu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav pietickamas
sapju kontroles, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas iesp&jamiba (skatit
4.4. apakspunktu). Instanyl nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

Terapijas partrauksana

Instanyl lietoSana ir nekavgjoties japartrauc, ja pacientam vairs nenovéro peksnu nekontrol€jamu sapju
epizodes. Uzturosa pretsapju terapija ir jaturpina saskana ar arsta rekomendacijam.

Ja nepiecieSams partraukt visu veidu opioidu lietoSanu, arstam ripigi janovero pacients visu devas
pakapeniskas mazinasanas periodu, lai noverstu iesp&jamos abstinences simptomus.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki un kahektiski pacienti

Dati par Instanyl farmakokingtiku, efektivitati un droSumu, lietojot pacientiem vecakiem par

65 gadiem, ir ierobezoti. Salidzinot ar jaunakiem pacientiem, gados vecakiem cilveékiem vargtu biit
samazinats klirenss, palielinats eliminacijas pusperiods un paaugstinata jutiba pret fentanilu. Dati par
farmakokingtiku, lietojot fentanilu kahektiskiem (novajinatiem) pacientiem, ir ierobezoti.
Kahektiskiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss. Tadgl, arstgjot gados vecakus
pacientus, kahektiskus vai novajinatus pacientus, ir jaievéro piesardziba.

Klmiskajos pétijumos gados vecakiem pacientiem galvenokart tika titrétas zemakas efektivas devas
neka pacientiem I1dz 65 gadu vecumam. Titr&jot Instanyl devu gados vecakiem pacientiem, ir jaievero
piesardziba.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skattt 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skatit 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija
Instanyl droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Instanyl ir paredzets tikai intranazalai lieto$anai.
Ievadot Instanyl, pacientam vélams stavet vai sedet.
P&c katras lictoSanas janotira deguna aerosola uzgalis.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas
Pirms Instanyl tiek lietots pirmo reizi, deguna smidzinatajs janospiez vairakas reizes, lidz
paradas siki pilieni-parasti 3 11dz 4 reizes.

Ja zales nav lietotas ilgak par 7 dienam, deguna aerosols ir vienreiz jaizsmidzina gaisa, pirms tiek
lietota nakama deva.



Tvertnes uzstiknéSanas laika zales tiek izpustas. Tap&c pacients jabridina, ka uzstiknéSana javeic labi
veédinama telpa, neversot zalu pliismu sava un citu cilvéku virziena un tadu virsmu un priekSmetu
virziena, kas var noklt saskarg ar citiem cilvekiem, jo Tpasi berniem.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacientiem, kuri nesanem uzturo$u opioidu terapiju, jo tas paaugstina elposanas nomakuma risku.
Akiitu sapju, iznemot peksnu nekontrolgjamu sapju arsteésana.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar natrija oksibatu saturo$am zalem.

Izteikts elposanas nomakums vai smaga plausu obstrukcija.

Ieprieks bijusi staru terapija sejai.

Atkartotas deguna asinoSanas epizodes (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana
Ta ka pastav riski, tostarp letala iznakuma risks, saistiba ar nejausu saskari, nepareizu un launpratigu
lietoSanu, pacientiem un vinu apriipetajiem jaiesaka Instanyl uzglabat sl€gta un drosa vieta, kas nav

pieejama citiem.

ElpoSanas nomakums

Fentanila lietoSana var izraistt kltniski nozimigu elposanas nomakumu, un pacienti ir janovero, vai
nerodas $ada iedarbiba. Ja pacients sanem opioidu terapiju patstavigi, vinam veidojas rezistence pret
elposanas nomakumu un elposanas nomakuma risks $adiem pacientiem var biit zemaks. Ja vienlaicigi
lieto citas centralo nervu sisttmu nomacosas zales, elposanas nomakuma risks paaugstinas (skatit 4.5.
apak$punktu).

Hroniskas plau$u slimibas

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam plausu slimibam fentanils var izraisit smagakas nevélamas
blakusparadibas. Siem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas centra aktivitati.

Risks no vienlaicigas sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai [idzigu zalu, lietoSanas

Vienlaiciga Instanyl un sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSana var izraisit
sedaciju, elposanas nomakumu, komu un navi. So risku dél vienlaiciga $o sedativo zalu lieto$ana
nozimgjama pacientiem, kuriem nav iesp&jamas alternativas arst€Sanas iesp&jas. Ja tick pienemts
lémums nozimét Instanyl un vienlaicigu sedativo zalu lietoSanu, jalieto mazaka efektiva deva, un
arstesanas ilgumam jabiit pec iesp&jas 1sakam. Pacienti riipigi janovero, vai nerodas elpoSanas
nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Saistiba ar to ir loti ieteicams informé&t pacientus un
vinu apriip&tajus, lai vini butu informé&ti par Siem simptomiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem fentanils jalieto
piesardzigi. Aknu un nieru darbibas traucgjumu ietekme uz fentanila farmakokingtiku nav pétita;
tomér ir konstatéts, ka p&c intravenozas fentanila ievadiSanas pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem fentanila klirenss bija izmainits metabola klirensa un plazmas protetnu izmainu del.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena simptomiem, apzinas trauc€jumiem vai koma
fentanils jalieto piesardzigi.
Instanyl jalieto piesardzigi pacientiem ar smadzenu audzg€ju vai galvas traumu.



Sirds slimibas

Fentanila lietosana var tikt saistita ar bradikardiju. Tade] fentanils jalieto piesardzigi pacientiem ar
eksistgjosam bradiaritmijam vai bradiaritmijam anamné&z€. Opioidi var izraisit hipotensiju, Tpasi
pacientiem ar hipovolémiju. Tadg€] pacientiem ar hipotensiju un/vai hipovolémiju Instanyl jalieto

piesardzigi.

Serotonina sindroms

Lietojot Instanyl vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé serotoninergiskas neiromediatoru sistémas,
ieteicams ieverot piesardzibu.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI), vai zalém,
kas ietekmé serotonina metabolismu (taja skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iesp&jama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu.

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (pieméram, uzbudinajums,
halucinacijas, koma), periféras nervu sistémas nestabilitate (piemeéram, tahikardija, svarstigs
asinsspiediens, hipertermija), neiromuskulari trauc&jumi (piemeram, hiperrefleksija, koordinacijas
traucgjumi, rigiditate) un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja).
Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arst€Sana ar Instanyl japartrauc.

Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietiekama, jaapsver opioidu izraisitas hiperalggzijas iesp&jamiba. Var biit nepiecieSama fentanila

devas samazinaSana vai arst€Sanas ar fentanilu partraukSana, vai arsté$anas parskatiSana.

Deguna stavoklis

Ja, lietojot Instanyl, pacientam novero atkartotas deguna asinosSanas epizodes vai diskomforta sajiitu
deguna, jaapsver alternativu zalu formu lietoSana peksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kupesanai.

Saaukstésanas slimibas

Ja netiek lietoti intranazali vazokonstriktori, fentanila lietoS§ana pacientiem ar saauksteéSanas slimibam
neatskiras no lietoSanas citiem pacientiem. Par vienlaicigu vazokonstriktoru lietoSanu skatit 4.5.
apakspunkta.

Tolerance un ar opioidu lieto$anu saistitie traucéjumi (Opioid use disorder-OUD) (launpratiga
lietoSana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, fentanilu, iesp&jama pierasana un fiziskas un/vai psihologiskas
atkaribas veidoSanas.

Atkartota Instanyl lietoSana var izraisit ar opioidu lietoSanu saistttos traucgjumus (OUD). Lielaka deva
un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD raSanas risku. Launpratiga vai apzinata
launpratiga Instanyl lietoSana var izraisit pardozéSanu un/vai navi. OUD attistibas risks ir palielinats
pacientiem ar vielu lieto$anas traucgjumiem (ieskaitot alkohola lietoSanas trauc€jumus), vai to
esamibu gimenes anamnéz€ (vecakiem vai braliem un masam), pasreizgjiem tabakas lietotajiem vai
pacientiem ar citiem garigas veselibas traucg€jumiem (pieméram, liela depresija, trauksme un
personibas traucgjumi).

Pirms arstésanas uzsaksanas ar Instanyl un arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arstéSanas
mérkiem un partrauksSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arstéSanas un tas laika pacients



jainforme arT par OUD riskiem un pazimém. Ja §Is pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar
savu arstu.

Pacienti bus jauzrauga uz zalu mekl&Sanas paradumu pazimém (piem&ram, parak biezas prasibas
izrakstit jaunu recepti). Tas ietver vienlaicigu opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram, benzodiazepins)
lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OUD pazim&m un simptomiem jaapsver konsultacija pie
atkaribu profilakses specialista.

AtcelSanas simptomi

AtcelSanas simptomus var mazinat, nozimgjot zales ar opioidu antagonistu iedarbibu, pieméram,
naloksonu vai jauktas darbibas analggtikus ar agonistu/antagonistu iedarbibu (piem&ram, pentazocinu,
butorfanolu, buprenorfinu, nalbufinu).

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidu lietosana var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas trauc€jumus, ieskaitot centralu miega apnoju
(CMA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana var palielinat CMA risku atkariba no
lietotas devas. Pacientiem ar CMA jaapsver mazakas kop&jas opioidu devas lietosana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga natrija oksibatu saturosu zalu un fentanila lietoSana ir kontrindiceta (skatit 4.3.
apak$punktu).

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefiina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI),
vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var paaugstinaties serotonina sindroma — iespgjami
dzivibai bistama stavokla — risks.

Instanyl nav ieteicams pacientiem, kuri 14 dienu laika san@musi monoaminoksidazes inhibitoru
(MAOI), jo opioidu analgetiki var izraistt izteiktu un griiti prognozgjamu MAOI iedarbibas
pastiprinasanos.

Fentanils galvenokart tick metaboliz&ts ar cilvéka citohromu P4503 A4 izoenzimu sist€émas (CYP3A4)
palidzibu, tade] iesp&jama mijiedarbiba, ja Instanyl lieto vienlaicigi ar zalém, kas ietekmeé CYP3A4
aktivitati. Vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas inducg 3A4 aktivitati, var samazinat Instanyl efektivitati.
Lietojot Instanyl vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, ritonaviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromicinu un nelfinaviru) vai vidgji specigiem CYP3A4
inhibitoriem (piemé&ram, amprenaviru, aprepitantu, diltiazému, eritromicinu, flukanazolu,
fosamprenaviru un verapamilu), var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma, izraisot smagas
nevelamas blakusparadibas, taja skaita ar1 letalu elpoSanas nomakumu.

Pacienti, kuri vienlaikus ar Instanyl sanem arT vidgji specigus vai spécigus CYP3A4 inhibitorus, ir
rupigi ilgstosi janovero. Deva japalielina uzmanigi.

Farmakokingtiskas mijiedarbibas petijuma konstatets, ka intranazali lietojama fentanila maksimala
koncentracija plazma samazinajas aptuveni par 50%, lietojot vienlaicigi ar oksimetazolinu, bet laiks
11dz Crmax (Tmax) sasniegSanai dubultojas. Tas var samazinat Instanyl efektivitati. Ieteicams nelietot
vienlaicigi deguna dekongestantus (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vienlaicigi lietojot Instanyl un citas centralo nervu sisttmu nomacosas zales (taja skaita opioidus,
sedativus miega lidzeklus, vispargjas anestezijas Iidzeklus, fenotiazinus, trankvilizatorus, sedativus
antihistamina lidzeklus un alkoholu), skeleta muskulatiiras relaksantus, un gabapentinoidus
(gabapentins un pregabalins), nomacosa iedarbiba var summeéties: var iestaties hipoventilacija,
hipotensija, dzila sedacija, elposanas nomakums, koma vai nave. Tadgl, jebkuras no §tm zalém lietojot
vienlaicigi ar Instanyl, nepiecieSama Tpasa pacienta apriipe un noveérosana. Jaierobezo vienlaicigi
lietoto zalu deva un lietoSanas ilgums (skatit 4.4. apakSpunktu).



Papildinosa CNS nomakuma dgl opioidu vienlaiciga lietoSana ar sedativam zalém, piem&ram,
benzodiazepiniem vai lidzigam zalém, palielina sedacijas, elposanas nomakuma, komas un naves
risku. Deva un vienlaicigas lietoSanas ilgums ir jaierobezo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaiciga dal&ju opioidu agonistu/antagonistu (piemeram, buprenorfina, nalbufina, pentazocina)
lietoSana nav ieteicama, jo tiem ir augsta afinitate pret opiatu receptoriem ar relativi zemu ieksgjo
aktivitati. Tadel tie dalgji neitraliz€ fentanila pretsapju iedarbibu un var pastiprinat atcelSanas
simptomus opioidu atkarigiem pacientiem.

Klmiskajos petijumos nav pétita Instanyl vienlaiciga lietoSana ar citam intranazali lietojamam zalem
(iznemot oksimetazoliu). leteicams apsvert alternativu zalu formu lietoSanu vienlaicigi esosu slimibu
arsteésanai ar intranazali lietotajam zaleém.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Dati par fentanila lietoSanu griitniecibas laika nav pietiekami. P&tijumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak$punktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Instanyl
nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoltiti nepiecieSams un ieguvumi parsniedz riskus.

Péc ilgstosas fentanila lietoSanas jaundzimusajam var biit atcelSanas simptomi. Fentanila lietoSana
dzemdibu laika (taja skaita keizargrieziena laika) nav ieteicama, jo fentanils $k&rso placentu un var
izraisit jaundzimusa elpoSanas nomakumu. Ja ir noziméts Instanyl, janodrosina, ka ir pieejams antidots

lietoSanai bérnam.

BaroSana ar kruti

Fentanils nonak mates piena un var izraisit sedativu iedarbibu un elposanas nomakumu ar kriti
barotam bérnam. Fentanilu nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, un bérna baroSanu ar kriiti
nedrikst atsakt atrak ka vismaz 5 dienas peéc pedgjas fentanila lietoSanas.

Fertilitate

Dati par ietekmi uz cilveku fertilitati nav pieejami. P&tTjumos ar dzivniekiem sedativas devas
ietekmgja tevinu un matisu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pettjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.
Tacu ir zinams, ka opioidu grupas pretsapju Iidzekli ietekme garigas un/vai fiziskas spgjas, kas
nepiecieSamas, lai vaditu transportlidzeklus un apkalpotu mehanismus. Pacienti, kas sanem arstéSanu
ar Instanyl, ir jabridina, ka vini nedrikst vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus. Instanyl var
izraisit miegainibu, reiboni, redzes traucgjumus vai citas blakusparadibas, kas var ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lietojot Instanyl, ir iesp&jamas citu opioidu lietosanai raksturigas blakusparadibas. Biezi vien lielaka
dala o blakusparadibu, turpinot lietot zales, izziid vai to intensitate samazinas. Vissmagakas
nevélamas blakusparadibas ir elposanas nomakums (kas var izraisit apnoju jeb elposanas apstasanos),
cirkulators nomakums, hipotensija un Soks, tad€| visi pacienti ir ripigi jauzrauga.



Tabula zemak ietvertas blakusparadibas kliniskajos petijumos, kuras vismaz iesp&jami ir saistitas ar

Instanyl lietoSanu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums klasificéts §adi: loti biezi ( > 1/10); bieZi

(> 1/100 Iidz < 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti ( > 1/10 000 lidz < 1/1 000) un loti reti
(<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Instanyl un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas pieredze
zinots par $adam nevélamam blakusparadibam.

traucgjumi

karstuma vilni

Organu sistému Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija
Imiinas sistémas Anafilaktiskais Soks,
traucgjumi anafilaktiska
reakcija,
hipersensitivitate
Psihiskie traucgjumi Bezmiegs Halucinacijas,
delirijs, atkariba no
zalém,
zalu lietoSana
launpratigos noliikos
Nervu sisteémas traucgjumi | Miegainiba, Sedacija, mioklonuss, Krampji, samanas
reiboni, parastézija, zudums
galvassapes dizestezija,
gar$as izmainas
Ausu un labirinta bojajumi | Vertigo Kustibu (Stipes) slimiba
Sirds funkcijas trauc€jumi Hipotensija
Asinsvadu sistémas Pietvikums,

Elposanas sisteémas
trauc&jumi, krtisu kurvja
un videnes slimibas

Rikles kairinajums

Elposanas nomakums,
asinosana no deguna,
¢llas deguna,

Deguna starpsienas
perforacija, aizdusa

reakcijas ievadiSanas vieta

iesnas
Kunga-zarnu trakta Slikta diisa, Aizcietejums, Caureja
trauc€jumi vemsana stomatits,
sausa mute
Adas un zemadas audu Pastiprinata Sapes ada,
bojajumi svisana nieze
Vispargji traucgjumi un Drudzis Nogurums,

savargums, periféra
tuska, atcelSanas
sindroms?*,
jaundzimuso
abstinences sindroms,
tolerance pret zalem

Traumas, saindé$anas un
ar manipulacijam saistitas
komplikacijas

Kritieni

*pe&c transmukozala fentanila lietoSanas noveroti opioidu atcelSanas simptomi, pieméram, slikta dasa,

vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana




AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tolerance
Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

Atkariba no zalém

Instanyl atkartota lietoSana var izraistt atkaribu pat terapeitiskas devas. Atkaribas no zalém risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma
(skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozéSanas pazimes un simptomi var bt ta farmakologiskas iedarbibas pastiprinasanas,
pieméram, letargija, koma un izteikts elpo$anas nomakums. Citas pazimes var bt hipotermija,
pazeminats muskulu tonuss, bradikardija un hipotensija. Toksiskas iedarbibas pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms. Fentanila
pardoz€Sanas gadijuma ir noverota art toksiska leikoencefalopatija.

Fentanila pardozesanas gadijuma noveroti Seina Stoksa elposanas gadijumi, Ipasi pacientiem, ar sirds
mazspeju anamnéze.

Arstésana

Elposanas nomakuma novérSanai nekavejoties jauzsak pretpasakumi, taja skaita pacienta fiziska un
verbala stimulacija. Nakosais solis ir specifisku opioidu antagonistu, piem&ram, naloksona ievadiSana.
ElpoSanas nomakuma simptomi p&c pardozesanas var saglabaties ilgak neka opioidu antagonistu
iedarbiba. Antagonistu eliminacijas pusperiods var biit 1ss, tadel var biit nepiecieSama atkartota
ievadiSana vai nepartraukta inflizija. NoverSot narkotisko iedarbibu, var rasties spécigas akiitas sapes
un kateholaminu atbrivosanas.

Atbilstosi kliniskajai situacijai ir janodrosina elpcelu caurlaidiba un tas uzturéSana, pacientu elpinot
orofaringeali vai endotraheali, un japievada skabeklis un jaelpina, ja nepiecieSams. Janodrosina
adekvata kermena temperatiira un skidruma uznemsana.

Ja ir smaga vai ilgstosa hipotensija, janem véra hipovol€mija, un stavoklis jaarstg, ievadot atbilstosu
Skidruma daudzumu parenterali.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: analgetiskie I1dzekli, opioidi, ATK kods: NO2ABO03

Darbibas mehanisms

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart saistas ar opiatu p-receptoriem ka tirs
agonists, bet tam ir zema afinitate pret 5- un k-opiatu receptoriem. Galvena terapeitiska iedarbiba ir
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sapju mazinasana. Sekundara farmakologiska iedarbiba ir elposanas nomakums, bradikardija,
hipotermija, aizcietgjums, mioze, fiziska atkariba un eiforija.

Kliniska efektivitate un droSums

Instanyl (50,100 un 200 mikrogrami) efektivitate un droSums pétits divos randomizétos dubultaklos
krustotos placebo kontrol&tos pivotalos pétijumos, kuros piedalijas 279 pieaugusi véza pacienti
(32-86 gadus veci) ar opioidu rezistenci, kuriem noveroja peksnas nekontrol&jamas sapes. Vidgji
pacientiem bija no 1 Iidz 4 $adam epizodém diena, sanemot patstavigu opioidu terapiju. Otraja
pivotalaja petijuma iesaistitie pacienti bija ieprieks piedalijusies Instanyl farmakokingtikas pétijuma
vai pirmaja pivotalaja petijuma.

Kliniskie p&tijumi pieradija Instanyl efektivitati un droSumu. Skaidra korelacija starp uzturosas
terapijas opioidu devu un Instanyl devu nav konstatta, tacu otraja pivotalaja petijuma pacientiem, kuri
sanéma zemu uzturo$as terapijas opioidu devu, noveroja tendenci, ka sapju mazinasanai bija
nepiecieSama mazaka stipruma Instanyl neka pacientiem, kuriem uzturo$aja terapija lietoja augstakas
opioidu devas. Sis novérojums visskaidrak bija redzams pacientu grupa, kuri sanéma 50 mikrogramus
Instanyl. Onkologisko pacientu kliniskajos pétijumos visbiezak lietotais stiprums bija 100 un

200 mikrogrami; tom&r pacientiem javeic titréSana, lai sasniegtu optimalu Instanyl devu peksnu
nekontrol&jamus sapju kup&sanai véza gadijuma (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Visi tr1s Instanyl stiprumi paradija statistiski ticamu (p < 0,001) maksimalo sapju intensitates atSkiribu
pec 10 mintt€m (SIA 1), salidzinot ar placebo. Bez tam Instanyl bija ievérojami paraks par placebo
peksnu nekontrolgjamu sapju kupesanai 10, 20, 40 un 60 mintites pec lietoSanas. Kopgjie sapju
intensitates atSkiribas rezultati pec 60 mintitem (KSIA ¢.60) liecina, ka visu stiprumu Instanyl ir
ieverojami augstaks vid€jais SIA .¢o punktu skaits, salidzinot ar placebo (p < 0,001). Tas uzskatami
pierada, ka Instanyl 60 mintsu laika labak mazina sapes.

Instanyl droSums un efektivitate tika izvertéta pacientiem, to lietojot peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes sakuma. Instanyl nedrikst lietot profilaktiski.

Kliniska pieredze par Instanyl lietoSanu pacientiem, kuri sanem opioidus devas, kas atbilst > 500 mg
morfina/diena vai > 200 mikrogramiem fentanila/diena ir ierobezota.

Instanyl devas, kas parsniedza 400 mikrogramus, kliniskajos p&tijumos nav izvertétas.

Opioidi var ietekmé@t hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. Dazas noveérojamas izmainas var
biit, piem&ram, prolaktina l[imena paaugstinaSanas seruma un kortizola un testosterona ITmena
pazeminasanas plazma. Sts hormonalas izmainas var izpausties ka klmiskas pazimes un simptomi.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzstkSanas

Fentanilam ir augsta lipofilitate. Fentanilam raksturiga trs frakciju izkliedes kin&tika. Dati par
dzivniekiem liecina, ka p&c uzstik§anas fentanils atri izplatas smadzengs, sirdi, plausas, nierés un liesa,
kam seko 1€naka izplatiba muskulos un taukaudos. Aptuveni 80% fentanila saistas ar plazmas
protetniem. Instanyl absoliita biopieejamiba ir aptuveni 89%.

Kliniskajos pé&tijumos iegiitie dati liecina, ka fentanils loti atri uzsiicas no deguna glotadas. Péc
vienreiz€jas Instanyl devas ievadiSanas (devas no 50 lidz 200 mikrogramiem fentanila) opioidu
rezistentiem véza pacientiem tiek atri sasniegts Cmax ITmenis no 0,35 1idz 1,2 ng/ml. Atbilstosais
vidgjais Tmax ir 12-15 minttes. Tac¢u devas proporcionalitates petijumos veseliem brivpratigajiem
noveroja augstakas Tmax VErtibas.
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Izkliede
P&c fentanila intravenozas ievadiSanas sakotng&jais izkliedes pusperiods ir aptuveni 6 miniites, un
lidzigs pusperiods ir arT p&c fentanila intranazalas lietoSanas. Eliminacijas pusperiods véZza pacientiem

ir 3-4 stundas.

Biotransformacija

Fentanils galvenokart tick metaboliz&ts aknas ar CYP3A4 palidzibu. Galvenais metabolits,
norfentanils, ir neaktivs.

Eliminacija

Aptuveni 75% fentanila tiek izvadits ar urinu, galvenokart neaktivu metabolitu veida, mazak neka
10% - neizmainita veida. Aptuveni 9% devas tiek atklati feces, galvenokart ka metaboliti.

Linearitate

Instanyl uzrada linearu kinétiku. Instanyl devu no 50 mikrogramiem Iidz 400 mikrogramiem
linearitate tika pieradita veseliem cilvékiem.

Zalu mijiedarbibas p&tijumi tika veikti ar deguna vazokonstriktoru (oksimetazolinu). Alergiska rinita
pacienti sanéma oksimetazolina deguna aerosolu vienu stundu pirms Instanyl. Lidziga fentanila
biopieejamiba (AUC) bija gan ar, gan bez oksimetazolina lietoSanas, bet pec oksimetazolina lietoSanas
samazinajas fentanila Ciax un palielindjas Tmax. Kopuma fentanila iedarbiba pacientiem ar alergisku
rinitu, ja vini nesan@ma intranazalus vazokonstriktorus, bija tada pati ka veseliem subjektiem.
Jaizvairas no vienlaicigas intranazalu vazokonstriktoru lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Bioekvivalence

Farmakokingtikas pétijuma ir pieradita Instanyl vienas devas un vairakdevu deguna aerosolu
bioekvivalence.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas petijuma ar zurkam, lietojot lielas devas (300 pg/kg diena,
s.c.), noveroja ar téviniem saistitu ietekmi, kas atbilda fentanila sedativajai iedarbibai p&tijjumos ar
dzivniekiem. Turklat p&tijumi ar zurku matitém liecina par samazinatu fertilitati un paaugstinatu
embriju bojaeju. Jaunakie p&tijumi liecina, ka So iedarbibu uz embriju izraisa toksiska iedarbiba uz
matiti, bet nevis tiesa toksiska iedarbiba uz embrija attistibu. Prenatalas- un postnatalas attistibas
petijuma pe&cnacéju dzivildzes raditajs bija ieverojami zemaks, lietojot devas, kas nedaudz samazinaja
matites masu. So iedarbibu varétu izraisit vai nu izmainas matites apriipé, vai tiesa fentanila ietekme
uz mazuliem. letekme uz p€cnacgju somatisko attistibu un uzvedibu nav noverota. Teratogéna
iedarbiba nav novérota.

Instanyl vietgjas panesibas petijumos ar pundurciikam tika pieradita laba Instanyl panesamiba.

Fentanila kancerogenitates petijumos (26-ned€lu alternativie adas bioparaugu pétijumi Tg.AC
transgénam pelém; divus gadus ilgs subkutanas kancerogenitates petijums zurkam) neatklaja nekadus
rezultatus, kas noraditu uz onkogéno potencialu. Analiz€jot galvas smadzenu histologijas preparatus
kancerogenitates petijuma zurkam, tika konstatéti galvas smadzenu bojajumi dzivniekiem, kas lietoja
lielas fentanila citrata devas. Sis atrades nozime cilvékam nav zinama.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogenfosfata dihidrats
Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.

Uzglabat ierici ar vacinu uz augsu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pudele (I tipa brins stikls) ar dozatoru un aizsargvacinu, iepakota bérnam neatverama argja
iepakojuma.

Ir pieejami $adi iepakojumi:

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

1,8 ml, kas satur 0,90 mg fentanila, kas atbilst 10 devam pa 50 mikrogramiem
2,9 ml, kas satur 1,45 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 50 mikrogramiem
5,0 ml, kas satur 2,50 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 50 mikrogramiem

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums

1,8 ml, kas satur 1,80 mg fentanila, kas atbilst 10 devam pa 100 mikrogramiem
2,9 ml, kas satur 2,90 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 100 mikrogramiem
5,0 ml, kas satur 5,00 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 100 mikrogramiem

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

1,8 ml, kas satur 3,60 mg fentanila, kas atbilst 10 devam pa 200 mikrogramiem
2,9 ml, kas satur 5,80 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 200 mikrogramiem
5,0 ml, kas satur 10,00 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 200 mikrogramiem

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai
Ta ka iespgjama fentanila nepareiza lietoSana, un pudelité var palikt nedaudz skidruma, izlietotie un

jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam vai janodod aptieka.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
EU/1/09/531/001-003

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
EU/1/09/531/004-006

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
EU/1/09/531/007-009

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2009. gada 20. jalijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 1.jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, $kidums vienreizgjas devas traucina
Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, skidums vienreizgjas devas traucina
Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, skidums vienreizgjas devas traucina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizg€jas devas traucina
Katrs vienreizgjas devas traucin$ satur vienu devu (100 mikrolitri) fentanila citrata,
kas atbilst 50 mikrogramiem fentanila (fentanyl).

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, $kidums vienreizgjas devas traucina
Katrs vienreizgjas devas traucins satur vienu devu (100 mikrolitri) fentanila citrata,
kas atbilst 100 mikrogramiem fentanila (fentanyl).

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, $kidums vienreizgjas devas traucina
Katrs vienreizgjas devas traucins satur vienu devu (100 mikrolitri) fentanila citrata,
kas atbilst 200 mikrogramiem fentanila (fentanyl).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, skidums (deguna aerosols).
Dzidrs, bezkrasains $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Instanyl ir indic@ts peksnu nekontrol€jamu sapju mazinasanai pieaugusajiem, kuri jau sanem uzturosu
opioidu terapiju sakara ar hroniskam véza izraisitam sape€m. Peksnas nekontrolgjamas sapes ir parejosa
sapju pastiprinasanas, kas attistas uz citadi kontrol€jamu pastavigu sapju fona.

Pacienti, kas sanem uzturoSo opioidu terapiju, ir individi, kas vismaz ned€lu vai ilgak sanem vismaz
60 mg morfina diena iekskigi, vismaz 25 mikrogramus fentanila stunda transdermali, vismaz 30 mg
oksikodona diena, vismaz 8 mg hidromorfona diena iekskigi vai arT cita opioida devu ar analogisku
pretsapju iedarbibu nedelu ilgi vai ilgak.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana jauzsak un jaturpina tada arsta vadiba, kuram ir pieredze opioidu terapijas nozimésana véza
pacientiem. Arstam janem vera iesp&jama fentanila Jaunpratiga lietoSana, nepareiza lietoSana, atkariba
pardozesana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Deva ir japielago individuali, to titrgjot, Iidz tiek nodro$inata pietickama pretsapju iedarbiba, bet
nevélamas blakusparadibas vél ir pacieSamas. TitréSanas laika rupigi jakontrole pacienta stavoklis. Ja
nepiecieSams devu paaugstinat, jasazinas ar mediki. Ja sapes netiek pietiekami kontrol&tas, jaapsver

hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresé$anas iespgjamiba (skatit 4.4. apak$punktu).

Kliniskajos pétijumos Instanyl deva pgksnu nekontrolgjamu sapju kupeésanai nebija atkariga no
opioidu uzturosas dienas devas (skattt 5.1. apakSpunktu).
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Maksimala dienas deva: ne vairak ka cetru peksnu nekontrol&jamu sapju epizozu kup&sanai, katra
reize lietojot ne vairak ka divas devas ar vismaz 10 mintsu starplaiku.

Devas titrésanas un uzturosas terapijas laika pirms atkartotas pe€ks$nu nekontrolgjamu sapju kup&sanas
pacientam janogaida 4 stundas. [zn€muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak,
pacienti tas arst€Sanai var izmantot Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Jaapsver
uzturo$as opioidu terapijas devas pielagosana, ja pacientam biezi ir peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai vairak par cetram peks$nu nekontrol&jamu sapju
epizodém diennaktt.

Devas titréesana
Pirms pacienta Instanyl devas titréSanas japarliecinas, ka hroniskas sapes tiek kontrol&tas ar hronisku
opioidu terapiju, un pacientam nav vairak ka Cetras peksnu nekontrol€jamu sapju epizodes diena.

Titrésanas metode

Uzsak ar vienu 50 mikrogramu devu viena nasi, un devu paaugstina, ja nepiecieSams, lietojot
pieejamos zalu stiprumus (50, 100 un 200 mikrogramus). Ja pietickama pretsapju iedarbiba nav
panakta, ta pasa stipruma devu var ievadit atkartoti ne atrak ka péc 10 miniitem. Katrs titréSanas solis
(devas stiprums) ir jaizverté vairaku epizozu laika.

Sak ar 50 mikrogramiem

A 4

- levada vienu devu Instanyl
- Gaida 10 minttes

A

A 4

Ar vienu devu Instanyl tiek panakta adekvata sapju kontrole

T~

Ja Ne
X
‘. - Atkartoti ievada tada pasa
Deva pielagota stipruma devu.

Apsver nepiecieSamibu
nakosaja peksnu sapju
epizodg lietot augstaku
devu.

Uzturosa terapija

P&c tam, kad devas stiprums ir noteikts pec ieprieks aprakstitas shémas, pacientam turpmak jalieto §1
stipruma Instanyl. Ja sapju samazinaSanas nav pietiekoSa, atkartotu tada paSa stipruma devu var
ievadit ne atrak ka p&c 10 minGteém.

Devas pielagosana

Parasti Instanyl uzturo$as devas stiprums ir japalielina, ja pacientam atkartoti un regulari nepiecieSams
lietot vairak neka vienu Instanyl devu peksnu nekontrolgjamu sapju kupésanai.

Ja pacientam biezi ir pek$nu nekontrol&jamu sapju epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai

24 stundu laika ir vairak neka Cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes, pec sapju atkartotas
novertesanas ir japielago uzturosa opioidu terapija.
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Ja ilgstosi novero nevélamas blakusparadibas vai tas nav pacieSamas, ir jalieto mazaka stipruma
Instanyl vai tas jaaizvieto ar citiem pretsapju [idzekliem.

Arstésanas ilgums un mérki

Pirms tiek uzsakta arsté$ana ar Instanyl, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté$anas strat€giju saskana
ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka arT par arst€Sanas beigu
planu. Arsté3anas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSamibu turpinat
arstéSanu, apsvertu terapijas partraukSanu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav pietickamas
sapju kontroles, jaapsver hiperalggzijas, tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp&jamiba (skatit
4.4. apakspunktu). Instanyl nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

Terapijas partrauksana

Instanyl lietoSana ir nekavgjoties japartrauc, ja pacientam vairs nenovéro peksnu nekontrol€jamu sapju
epizodes. Uzturosa pretsapju terapija ir jaturpina saskana ar arsta rekomendacijam.

Ja nepiecieSams partraukt visu veidu opioidu lietoSanu, arstam ripigi janovero pacients visu devas
pakapeniskas mazinasanas periodu, lai noverstu iesp&jamos abstinences simptomus.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki un kahektiski pacienti

Dati par Instanyl farmakokingtiku, efektivitati un droSumu, lietojot pacientiem vecakiem par

65 gadiem, ir ierobezoti. Salidzinot ar jaunakiem pacientiem, gados vecakiem cilveékiem vargtu biit
samazinats klirenss, palielinats eliminacijas pusperiods un paaugstinata jutiba pret fentanilu. Dati par
farmakokingtiku, lietojot fentanilu kahektiskiem (novajinatiem) pacientiem, ir ierobezoti.
Kahektiskiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss. Tadgl, arstgjot gados vecakus
pacientus, kahektiskus vai novajinatus pacientus, ir jaievéro piesardziba.

Klmiskajos pétijumos gados vecakiem pacientiem galvenokart tika titrétas zemakas efektivas devas
neka pacientiem I1dz 65 gadu vecumam. Titr&jot Instanyl devu gados vecakiem pacientiem, ir jaievero
piesardziba.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skatit 4.4. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
Instanyl drosSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Instanyl ir paredzets tikai intranazalai lieto$anai.
Ievadot Instanyl, pacientam vélams stavet vai sedet.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacientiem, kuri nesanem uzturoSu opioidu terapiju, jo tas paaugstina elposanas nomakuma risku.
Akiitu sapju, iznemot peksnu nekontrolgjamu sapju arsteSana.

Pacientiem, kuri tiek arstéti ar natrija oksibatu saturo$am zalém.

Izteikts elposanas nomakums vai smaga plausu obstrukcija.

Ieprieks bijusi staru terapija sejai.

Atkartotas deguna asinosanas epizodes (skatit 4.4. apakSpunktu).
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4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana
Ta ka pastav riski, tostarp letala iznakuma risks, saistiba ar nejausu saskari, nepareizu un launpratigu
lietoSanu, pacientiem un vinu apriipétajiem jaiesaka Instanyl uzglabat sl€gta un drosa vieta, kas nav

pieejama citiem.

ElpoSanas nomakums

Fentanila lietoSana var izraistt kltniski nozimigu elposanas nomakumu, un pacienti ir janovero, vai
nerodas $ada iedarbiba. Ja pacients sanem opioidu terapiju patstavigi, vinam veidojas rezistence pret
elposanas nomakumu un elpoSanas nomakuma risks $adiem pacientiem var biit zemaks. Ja vienlaicigi
lieto citas centralo nervu sist€mu nomacosas zales, elposanas nomakuma risks paaugstinas (skatit
4.5. apakspunktu).

Hroniskas plau$u slimibas

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam plausu slimibam, fentanils var izraisit smagakas nevélamas
blakusparadibas. Siem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas centra aktivitati.

Risks no vienlaicigas sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai [idzigu zalu, lietoSanas

Vienlaiciga Instanyl un sedativu zalu, piem&ram, benzodiazepinu vai [idzigu zalu, lietoSana var izraistt
sedaciju, elposanas nomakumu, komu un navi. So risku dé] vienlaiciga $o sedativo zalu lietosana
nozimgjama pacientiem, kuriem nav iesp&jamas alternativas arst€Sanas iesp&jas. Ja tick pienemts
lémums nozimét vienlaicigu Instanyl un sedativo zalu lietoSanu, jalieto mazaka efektiva deva, un
arstesanas ilgumam jabiit pec iesp&jas 1sakam. Pacienti riipigi janovero, vai nerodas elpoSanas
nomakuma un sedacijas pazimes un simptomiSaistiba ar to ir Joti ieteicams informet pacientus un vinu
apripétajus, lai vini biitu inform@ti par Siem simptomiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu vai nieru darbibas trauc€jumiem fentanils jalieto
piesardzigi. Aknu un nieru darbibas traucgjumu ietekme uz fentanila farmakokinétiku nav pétita;
tomer ir konstatéts, ka péc intravenozas fentanila ievadiSanas pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem fentanila klirenss bija izmainits metabola klirensa un plazmas protetnu izmainu dgl.

Paaugstinats intrakranialais spiediens

Pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena simptomiem, apzinas trauc€jumiem vai koma
fentanils jalieto piesardzigi.
Instanyl jalieto piesardzigi pacientiem ar smadzenu audzgju vai galvas traumu.

Sirds slimibas

Fentanila lietoSana var tikt saistita ar bradikardiju. Tade] fentanils jalieto piesardzigi pacientiem ar
eksistgjosam bradiaritmijam vai bradiaritmijam anamné&zg. Opioidi var izraisit hipotensiju, 1pasi
pacientiem ar hipovolémiju. Tade] pacientiem ar hipotensiju un/vai hipovole€miju Instanyl jalieto

piesardzigi.

Serotonina sindroms

Lietojot Instanyl vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé serotoninergiskas neiromediatoru sistémas,
ieteicams ieverot piesardzibu.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI), vai zalem,
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kas ietekmé serotonina metabolismu (taja skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iespgjama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu.

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (pieméram, uzbudinajums,
halucinacijas, koma), periféras nervu sist€mas nestabilitate (piemeram, tahikardija, svarstigs
asinsspiediens, hipertermija), neiromuskulari traucgjumi (piemé&ram, hiperrefleksija, koordinacijas
traucgjumi, rigiditate) un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja).
Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arst€Sana ar Instanyl japartrauc.

Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietiekama, jaapsver opioidu izraisitas hiperalggzijas iesp&jamiba. Var biit nepiecieSama fentanila

devas samazinaSana vai arst€Sanas ar fentanilu partraukSana, vai arstéSanas parskatiSana.

Deguna stavoklis

Ja, lietojot Instanyl, pacientam novero atkartotas deguna asinoSanas epizodes vai diskomforta sajiitu
deguna, jaapsver alternativu zalu formu lietoSana peksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kupesanai.

Saaukstésanas slimibas

Ja netiek lietoti intranazali vazokonstriktori, fentanila lieto§ana pacientiem ar saaukst€Sanas slimibam
neatskiras no lietoSanas citiem pacientiem. Par vienlaicigu vazokonstriktoru lietoSanu skatit 4.5.
apakspunkta.

Tolerance un ar opioidu lieto$anu saistitie traucéjumi (Opioid use disorder-OUD) (launpratiga
lieto$ana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, pieméram, fentanilu, iesp&jama pierasana un fiziskas un/vai psihologiskas
atkaribas veidoSanas.

Atkartota Instanyl lictoSana var izraisit ar opioidu lictosanu saisttos traucgjumus (OUD). Lielaka deva
un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD raSanas risku. Launpratiga vai apzinata
launpratiga Instanyl lietoSana var izraisit pardozgéSanu un/vai navi. OUD attistibas risks ir palielinats
pacientiem ar vielu lieto$anas trauc€jumiem (ieskaitot alkohola lietoSanas trauc€jumus), vai to
esamibu gimenes anamnéze (vecakiem vai braliem un masam), pasreizgjiem tabakas lietotajiem vai
pacientiem ar citiem garigas veselibas traucg€jumiem (piemeram, liela depresija, trauksme un
personibas traucgjumi).

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Instanyl un arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arstéSanas
mérkiem un partrauksSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arst€Sanas un tas laika pacients
jainforme ar1 par OUD riskiem un pazim&m. Ja §is pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar
savu arstu.

Pacienti bs jauzrauga uz zalu meklésanas paradumu pazimém (piemé&ram, parak biezas prasibas
izrakstit jaunu recepti). Tas ietver vienlaicigu opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram, benzodiazepins)
lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OUD pazim&m un simptomiem jaapsver konsultacija pie
atkaribu profilakses specialista.

AtcelSanas simptomi

AtcelSanas simptomus var mazinat, nozimgjot zales ar opioidu antagonistu iedarbibu, pieméram,
naloksonu vai jauktas darbibas analggtikus ar agonistu/antagonistu iedarbibu (piem&ram, pentazocinu,
butorfanolu, buprenorfinu, nalbufinu).
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Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidu lietosana var izraisit ar miegu saistitus elpoSanas trauc€jumus, ieskaitot centralu miega apnoju
(CMA) un ar miegu saistitu hipoksémiju. Opioidu lietoSana var palielinat CMA risku atkariba no
lietotas devas. Pacientiem ar CMA jaapsver mazakas kopgjas opioidu devas lietoSana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga natrija oksibatu saturosu zalu un fentanila lietoSana ir kontrindiceta (skatit 4.3.
apak$punktu).

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI),
vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var paaugstinaties serotonina sindroma — iespgjami
dzivibai bistama stavokla — risks.

Instanyl nav ieteicams pacientiem, kuri 14 dienu laika san@émusi monoaminoksidazes inhibitoru
(MAOI), jo opioidu analgetiki var izraisit izteiktu un griiti prognozgjamu MAOI iedarbibas
pastiprinasanos.

Fentanils galvenokart tiek metaboliz&ts ar cilveka citohromu P4503 A4 izoenzimu sist€émas (CYP3A4)
palidzibu, tad€] iesp&jama mijiedarbiba, ja Instanyl lieto vienlaicigi ar zaleém, kas ietekmé CYP3A4
aktivitati. Vienlaiciga lietoSana ar zaleém, kas inducé 3A4 aktivitati, var samazinat Instanyl efektivitati.
Lietojot Instanyl vienlaicigi ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem (piemé&ram, ritonaviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromicinu un nelfinaviru) vai vidgji speécigiem CYP3A4
inhibitoriem (piemé&ram, amprenaviru, aprepitantu, diltiazému, eritromicinu, flukanazolu,
fosamprenaviru un verapamilu), var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma, izraisot smagas
nevélamas blakusparadibas, taja skaita arT letalu elpoSanas nomakumu.

Pacienti, kuri vienlaikus ar Instanyl sanem ar1 vid&ji specigus vai specigus CYP3A4 inhibitorus, ir
rupigi ilgstosi janovero. Deva japalielina uzmanigi.

Farmakokingtiskas mijiedarbibas petijuma konstatets, ka intranazali lietojama fentanila maksimala
koncentracija plazma samazinajas aptuveni par 50%, lietojot vienlaicigi ar oksimetazolinu, bet laiks
11dz Crmax (Tmax) sasniegSanai dubultojas. Tas var samazinat Instanyl efektivitati. Ieteicams nelietot
vienlaicigi deguna dekongestantus (skatit 5.2. apakSpunktu).

Vienlaicigi lietojot Instanyl un citas centralo nervu sisttmu nomacosas zales (taja skaita opioidus,
sedattvus miega Iidzeklus, vispargjas anestezijas lidzeklus, fenotiazinus, trankvilizatorus, sedativus
antihistamina lidzeklus un alkoholu) skeleta muskulatiiras relaksantus, un gabapentinoidus
(gabapentins un pregabalins), nomacosa iedarbiba var summéties: var iestaties hipoventilacija,
hipotensija, dzila sedacija, elpoSanas nomakums, koma vai nave. Tadgl, jebkuras no $Tm zaleém lietojot
vienlaicigi ar Instanyl nepiecieSama TpaSa pacienta apriipe un noveroSana. Jaierobezo vienlaicigi
lietoto zalu deva un lietoSanas ilgums (skatit 4.4. apakSpunktu).

Papildinosa CNS nomakuma d&l opioidu vienlaiciga lietosana ar sedativam zaleém, piem&ram,
benzodiazepiniem vai lidzigam zaém, palielina sedacijas, elpoSanas nomakuma, komas un naves risku.
Deva un vienlaicigas lietoSanas ilgums ir jaierobezo (skatit 4.4. apaks$punktu).

Vienlaiciga dalgju opioidu agonistu/antagonistu (piemeéram, buprenorfia, nalbufina, pentazocina)
lietoSana nav ieteicama, jo tiem ir augsta afinitate pret opiatu receptoriem ar relativi zemu ieksgjo
aktivitati. Tadel tie dalgji neitralize fentanila pretsapju iedarbibu un var pastiprinat atcelSanas
simptomus opioidu atkarigiem pacientiem.

Kliniskajos pétijumos nav pétita Instanyl vienlaiciga lietoSana ar citam intranazali lietojamam zalém

(iznemot oksimetazolinu). Ieteicams apsvert alternativu zalu formu lietoSanu vienlaicigi esosu slimibu
arst€Sanai ar intranazali lietotajam zaleém.
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4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti
Griitnieciba

Dati par fentanila lietoSanu griitniecibas laika nav pietieckami. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Instanyl
nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien nav absoliti nepiecieSams un ieguvumi parsniedz riskus.

Péc ilgstosas fentanila lietoSanas jaundzimusajam var biit atcelSanas simptomi. Fentanila lietoSana
dzemdibu laika (taja skaita keizargrieziena laika) nav ieteicama, jo fentanils $k&rso placentu un var
izraisit jaundzimusa elpoSanas nomakumu. Ja ir nozZiméts Instanyl, janodrosina, ka ir pieejams antidots
lietosanai beérnam.

BaroSana ar kruti

Fentanils nonak mates piena un var izraisit sedativu iedarbibu un elpoSanas nomakumu ar kraiti
barotam bérnam. Fentanilu nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriti, un bérna baroSanu ar krati
nedrikst atsakt atrak ka vismaz 5 dienas p&c pedgjas fentanila lietoSanas.

Fertilitate

Dati par ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. P&tjjumos ar dzivniekiem sedativas devas ietekmgja
tevinu un matisu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pettjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, nav veikti.
Tacu ir zinams, ka opioidu grupas pretsapju lidzekli ietekme garigas un/vai fiziskas spgjas, kas
nepiecieSamas, lai vadttu transportlidzeklus un apkalpotu mehanismus. Pacienti, kas sanem arstéSanu
ar Instanyl, ir jabridina, ka vini nedrikst vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Instanyl var
izraisit miegainibu, reiboni, redzes traucgjumus vai vai citas blakusparadibas, kas var ietekméet sp&ju
vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lietojot Instanyl, ir iesp&jamas citu opioidu lietoSanai raksturigas blakusparadibas. Biezi vien lielaka
dala So blakusparadibu, turpinot lietot zales, izziid vai to intensitate samazinas. Vissmagakas
nevélamas blakusparadibas ir elpoSanas nomakums (kas var izraisit apnoju jeb elpoSanas apstasanos),
cirkulators nomakums, hipotensija un Soks, tad€l| visi pacienti ir ripigi jauzrauga.

Tabula zemak ietvertas blakusparadibas kliniskajos petijumos, kuras vismaz iesp&jami ir saistitas ar
Instanyl lietoSanu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezums klasificets $adi: loti biezi ( > 1/10); biezi (> 1/100
lidz < 1/10); retak ( > 1/1 000 Iidz < 1/100); reti ( > 1/10 000 Iidz < 1/1 000) un loti reti ( < 1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.
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Instanyl un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas pieredze
zinots par §adam nevélamam blakusparadibam:

traucgjumi

karstuma vilni

Organu sistemu Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija
Imiinas sistémas Anafilaktiskais Soks,
traucgjumi anafilaktiska reakcija,
hipersensitivitate
Psihiskie traucgjumi Bezmiegs Halucinacijas, delirijs,
atkariba no zalem.
zalu lietoSana
launpratigos noliikos
Nervu sistémas traucgjumi | Miegainiba, Sedacija, mioklonuss, | Krampji, samanas
reiboni, parastézija, zudums
galvassapes dizestezija,
gar$as izmainas
Ausu un labirinta bojajumi | Vertigo Kustibu (Stpes) slimiba
Sirds funkcijas trauc€jumi Hipotensija
Asinsvadu sistémas Pietvikums,

Elposanas sisteémas
trauc&jumi, krtisu kurvja
un videnes slimibas

Rikles kairinajums

Elposanas nomakums,
asinosana no deguna,
ciilas deguna,

Deguna starpsienas
perforacija, aizdusa

reakcijas ievadiSanas vieta

iesnas
Kunga-zarnu trakta Slikta diisa, Aizcietgjums, Caureja
traucgjumi vemsana stomatits,
sausa mute
Adas un zemadas audu Pastiprinata Sapes ada,
bojajumi sviSana nieze
Vispargji traucgjumi un Drudzis Nogurums,

savargums, perifera
tiska, atcelSanas
sindroms*,
jaundzimuso
abstinences sindroms,
tolerance pret zalem

Traumas, saindeéSanas un
ar manipulacijam saistitas
komplikacijas

Kritieni

*p&c transmukozala fentanila lietoSanas noveéroti opioidu atcelSanas simptomi, piem&ram, slikta diisa,
vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisSana.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tolerance

Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

Atkariba no zalem

Instanyl atkartota lietoSana var izraistt atkaribu pat terapeitiskas devas. Atkaribas no zalém risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma

(skatit 4.4. apakspunktu).

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lgti zinot par




jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozésanas pazimes un simptomi var bt ta farmakologiskas iedarbibas pastiprinasanas,
pieméram, letargija, koma un izteikts elpo$anas nomakums. Citas pazimes var bt hipotermija,
pazeminats muskulu tonuss, bradikardija un hipotensija. Toksiskas iedarbibas pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elposanas nomakums, kas ir galvenais simptoms. Fentanila
pardozesanas gadijuma ir noverota ar1 toksiska leikoencefalopatija.

Fentanila pardozesanas gadijuma noveroti Seina Stoksa elposanas gadijumi, 1pasi pacientiem, ar sirds
mazspeju anamnéze.

ArsteSana

Elposanas nomakuma novérSanai nekavejoties jauzsak pretpasakumi, taja skaita pacienta fiziska un
verbala stimulacija. Nakosais solis ir specifisku opioidu antagonistu, piem&ram, naloksona ievadiSana.
Elposanas nomakuma simptomi p&c pardozesanas var saglabaties ilgak neka opioidu antagonistu
iedarbiba. Antagonistu eliminacijas pusperiods var biit 1ss, tadel var biit nepiecieSama atkartota
ievadiSana vai nepartraukta infiizija. NoveérSot narkotisko iedarbibu, var rasties specigas akiitas sapes
un kateholaminu atbrivosanas.

Atbilstosi kliniskajai situacijai ir janodrosina elpcelu caurlaidiba un tas uzturéSana, pacientu elpinot
orofaringeali vai endotraheali, un japievada skabeklis un jaelpina, ja nepiecieSams. Janodro§ina
adekvata kermena temperatiira un skidruma uznemsana.

Ja ir smaga vai ilgstosa hipotensija, janem véra hipovol€mija, un stavoklis jaarstg, ievadot atbilstosu
Skidruma daudzumu parenterali.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: analgétiskie Iidzekli, opioidi, ATK kods: NO2ABO03

Darbibas mehanisms

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart saistas ar opiatu p-receptoriem ka tirs
agonists, bet tam ir zema afinitate pret d- un k-opiatu receptoriem. Galvena terapeitiska iedarbiba ir
sapju mazinasana. Sekundara farmakologiska iedarbiba ir elposanas nomakums, bradikardija,
hipotermija, aizciet€jums, mioze, fiziska atkariba un eiforija.

Kliniska efektivitate un droSums

Instanyl (50,100 un 200 mikrogrami) efektivitate un droSums pétits divos randomizgtos dubultaklos
krustotos placebo kontrol&tos pivotalos petijumos, kuros piedalijas 279 pieaugusi véZa pacienti
(32-86 gadus veci) ar opioidu rezistenci, kuriem novéroja peksnas nekontrol€jamas sapes. Vidgji
pacientiem bija no 1 1idz 4 $adam epizod€m diena, sanemot patstavigu opioidu terapiju. Otraja
pivotalaja petijuma iesaistitie pacienti bija ieprieks piedalijusies Instanyl farmakokingtikas petijuma
vai pirmaja pivotalaja p&tijjuma.

Klmiskie p&tijumi pieradija Instanyl efektivitati un droSumu. Skaidra korelacija starp uzturosas
terapijas opioidu devu un Instanyl devu nav konstatéta, tacu otraja pivotalaja petijuma pacientiem, kuri
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sanema zemu uzturosas terapijas opioidu devu, noveroja tendenci, ka sapju mazinasanai bija
nepiecieSama mazaka stipruma Instanyl neka pacientiem, kuriem uzturo$aja terapija lietoja augstakas
opioidu devas. Sis novérojums visskaidrak bija redzams pacientu grupa, kuri sanéma 50 mikrogramus
Instanyl. Onkologisko pacientu kliniskajos p&tijumos visbiezak lietotais stiprums bija 100 un

200 mikrogrami; tom&r pacientiem javeic titréSana, lai sasniegtu optimalu Instanyl devu peksnu
nekontrol€jamus sapju kupesanai véza gadijuma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Visi tr1s Instanyl stiprumi paradija statistiski ticamu (p < 0,001) maksimalo sapju intensitates atsSkiribu
pec 10 mintitém (SIA 1), salidzinot ar placebo. Bez tam Instanyl bija ievérojami paraks par placebo
peksnu nekontrolgjamu sapju kupesanai 10, 20, 40 un 60 mintites pec lietoSanas. Kopgjie sapju
intensitates atSkiribas rezultati pec 60 mintitem (KSIA ¢.60) liecina, ka visu stiprumu Instanyl ir
ieverojami augstaks vidgjais SIA ¢.¢0 punktu skaits, salidzinot ar placebo (p < 0,001). Tas uzskatami
pierada, ka Instanyl 60 mintisu laika labak mazina sapes.

Instanyl drosums un efektivitate tika izvertéta pacientiem, to lietojot peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes sakuma. Instanyl nedrikst lietot profilaktiski.

Klmiska pieredze par Instanyl lietoSanu pacientiem, kuri sanem opioidus devas, kas atbilst > 500 mg
morfina/diena vai > 200 mikrogramiem fentanila/diena ir ierobezota.

Instanyl devas, kas parsniedza 400 mikrogramus, kliniskajos p&tijumos nav izvertétas.

Opioidi var ietekmét hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. DaZas noverojamas izmainas var
biit, piem&ram, prolaktina I[imena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona ITmena
pazeminasanas plazma. Sts hormonalas izmainas var izpausties ka klmiskas pazimes un simptomi.

5.2. Farmakokinétiskas Ipasibas
UzsiikSanas

Fentanilam ir augsta lipofilitate. Fentanilam raksturiga tris frakciju izkliedes kin&tika. Dati par
dzivniekiem liecina, ka p&c uzstik§anas fentanils atri izplatas smadzengs, sirdi, plausas, nierés un liesa,
kam seko 1€naka izplatiba muskulos un taukaudos. Aptuveni 80% fentanila saistas ar plazmas
proteiniem. Instanyl absoliita biopieejamiba ir aptuveni 89%.

Klmiskajos petijumos iegiitie dati liecina, ka fentanils loti atri uzsiicas no deguna glotadas. P&c
vienreiz€jas Instanyl devas ievadiSanas (devas no 50 lidz 200 mikrogramiem fentanila) opioidu
rezistentiem véza pacientiem tiek atri sasniegts Cmax ITmenis no 0,35 1idz 1,2 ng/ml. Atbilstosais
vidgjais Tmax ir 12-15 mindites. Tacu devas proporcionalitates petijumos veseliem brivpratigajiem
noveroja augstakas Tmax Vertibas.

Izkliede
P&c fentanila intravenozas ievadiSanas sakotngjais izkliedes pusperiods ir aptuveni 6 miniites, un
lidzigs pusperiods ir arT p&c fentanila intranazalas lietoSanas. Eliminacijas pusperiods veéza pacientiem,

ir 3-4 stundas.

Biotransformacija

Fentanils galvenokart tiek metabolizets aknas ar CYP3A4 palidzibu. Galvenais metabolits,
norfentanils, ir neaktivs.

Eliminacija

Aptuveni 75% fentanila tiek izvadits ar urinu, galvenokart neaktivu metabolitu veida, mazak neka
10% - neizmainita veida. Aptuveni 9% devas tiek atklati feces, galvenokart ka metaboliti.
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Linearitate

Instanyl uzrada linearu kinétiku. Instanyl devu no 50 mikrogramiem Iidz 400 mikrogramiem
linearitate tika pieradita veseliem cilvékiem.

Zalu mijiedarbibas p&tijumi tika veikti ar deguna vazokonstriktoru (oksimetazolinu). Alergiska rinita
pacienti sanéma oksimetazolina deguna aerosolu vienu stundu pirms Instanyl. Lidziga fentanila
biopieejamiba (AUC) bija gan ar, gan bez oksimetazolina lietoSanas, bet p&c oksimetazolina lietosanas
samazinajas fentanila Cmax un palielindjas Tmax. Kopuma fentanila iedarbiba pacientiem ar alergisku
rinitu, ja vini nesan@ma intranazalus vazokonstriktorus, bija tada pati ka veseliem subjektiem.
Jaizvairas no vienlaicigas intranazalu vazokonstriktoru lietoSanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Bioekvivalence

Farmakokingtikas petijuma ir pieradita Instanyl vienas devas un vairakdevu deguna aerosolu
bioekvivalence.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par tpasu risku cilvekam.

Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas petijuma ar zurkam, lietojot lielas devas (300 pg/kg diena,
s.c.), noveroja ar téviniem saistitu ietekmi, kas atbilda fentanila sedativajai iedarbibai petijjumos ar
dzivniekiem. Turklat p&tijumi ar Zurku matitém liecina par samazinatu fertilitati un paaugstinatu
embriju bojaeju. Jaunakie petijumi liecina, ka So iedarbibu uz embriju izraisa toksiska iedarbiba uz
matiti, bet nevis tieSa toksiska iedarbiba uz embrija attistibu. Prenatalas- un postnatalas attistibas
petijuma peécnaceju dzivildzes raditajs bija ievérojami zemaks, lietojot devas, kas nedaudz samazinaja
matites masu. So iedarbibu varétu izraisit vai nu izmainas matites apripé, vai tiesa fentanila ietekme
uz mazuliem. letekme uz pecnacgju somatisko attistibu un uzvedibu nav novérota. Teratogéna
iedarbiba nav novérota.

Instanyl vietgjas panesibas petijumos ar pundurciikam tika pieradita laba Instanyl panesamiba.
Fentanila kancerogenitates petijumos (26-nedélu alternativie adas bioparaugu pétijumi Tg.AC
transgénam peleém; divus gadus ilgs subkutanas kancerogenitates p&tijums zurkam) neatklaja nekadus
rezultatus, kas noraditu uz onkogéno potencialu. Analizgjot galvas smadzenu histologijas preparatus
kancerogenitates petijjuma zurkam, tika konstatéti galvas smadzenu bojajumi dzivniekiem, kas lietoja
lielas fentanila citrata devas. Sis atrades nozime cilvékam nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogenfosfata dihidrats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina
23 ménesi

25



Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizgjas devas traucina
3 gadi

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina
42 ménesi

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vienreizgjas devas traucins sastav no flakona (I tipa caurspidigs stikls), kas integréts polipropiléna
(PP) deguna aerosola traucina un iepakots bérnam neatverama blisterT.

Iepakojuma lielumi: 2, 6, 8 un 10 vienreizgjas devas traucini.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Katrs vienreizgjas devas traucins$ satur tikai vienu devu. Vienreizgjas devas konteineru pirms
lietoSanas nedrikst izméginat.

Ta ka iespgjama fentanila nepareiza lietoSana un pudelitg var palikt nedaudz skidruma, izlietotie un
neizlietotie vienreizgjas devas deguna aerosola traucini vienmer ir jaievieto atpakal bérniem
neatveramaja blisterT un jaiznicina atbilstosi viet&jam prasibam vai janodod aptieka.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina
EU/1/09/531/010-013

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina
EU/1/09/531/014-017

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreiz&jas devas traucina
EU/1/09/531/018-021

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 20. jilijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 1.jalijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums
Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, §kidums
Katrs skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 500 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 50 mikrogramus fentanila.

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
Katrs skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1000 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila.

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums
Katrs Skiduma ml satur fentanila citratu, kas atbilst 20000 mikrogramiem fentanila (fentanyl).
1 deva (100 mikrolitri) satur 200 mikrogramus fentanila.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, skidums (deguna aerosols), dozators DoseGuard.
Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Instanyl ir indic@ts peksnu nekontrolgjamu sapju mazinasanai pieaugusajiem, kuri jau sanem uzturosu
opioidu terapiju sakara ar hroniskam véza izraisitam sape€m. Peksnas nekontrolgjamas sapes ir parejosa
sapju pastiprinasanas, kas attistas uz citadi kontrol€jamu pastavigu sapju fona.

Pacienti, kas sanem uzturoSo opioidu terapiju, ir individi, kas vismaz ned€lu vai ilgak sanem vismaz
60 mg morfina diena iekskigi, vismaz 25 mikrogramus fentanila stunda transdermali, vismaz 30 mg
oksikodona diena, vismaz 8 mg hidromorfona diena iekskigi vai arT cita opioida devu ar analogisku
pretsapju iedarbibu nedelu ilgi vai ilgak.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arsté$ana jauzsak un jaturpina tada arsta vadiba, kuram ir pieredze opioidu terapijas nozimésana véza
pacientiem. Arstam janem vera iesp&jama fentanila Jaunpratiga lietoSana, nepareiza lietoSana, atkariba
vai pardozesana (skatit 4.4. apakSpunktu).

Devas

Deva ir japielago individuali, to titrgjot, Iidz tiek nodro$inata pietickama pretsapju iedarbiba, bet
nevélamas blakusparadibas vél ir pacieSamas. TitréSanas laika rupigi jakontrole pacienta stavoklis. Ja
nepiecieSams devu paaugstinat, jasazinas ar mediki. Ja sapes netiek pietiekami kontrol&tas, jaapsver

hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresé$anas iespgjamiba (skatit 4.4. apak$punktu).

Kliniskajos pétijumos Instanyl deva pgksnu nekontrolgjamu sapju kupeésanai nebija atkariga no
opioidu uzturosas dienas devas (skattt 5.1. apakSpunktu).
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Maksimala dienas deva: ne vairak ka cetru peksnu nekontrol&jamu sapju epizozu kup&sanai, katra
reize lietojot ne vairak ka divas devas ar vismaz 10 mintsu starplaiku.

Devas titrésanas un uzturosas terapijas laika pirms atkartotas pe€ks$nu nekontrolgjamu sapju kup&sanas
pacientam janogaida 4 stundas. [zn@muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak,
pacienti tas arst€Sanai var izmantot Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Jaapsver
uzturo$as opioidu terapijas devas pielagosana, ja pacientam biezi ir peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai vairak par ¢etram p&ks$nu nekontrolgjamu sapju
epizodém diennaktt.

Devas titrésana
Pirms pacienta Instanyl devas titréSanas japarliecinas, ka hroniskas sapes tiek kontrol&tas ar hronisku
opioidu terapiju, un pacientam nav vairak ka Cetras peksnu nekontrol&jamu sapju epizodes diena.

Titrésanas metode

Uzsak ar vienu 50 mikrogramu devu viena nasi, un devu paaugstina, ja nepiecieSams, lietojot
pieejamos zalu stiprumus (50, 100 un 200 mikrogramus). Ja pietickama pretsapju iedarbiba nav
panakta, ta pasa stipruma devu var ievadit atkartoti ne atrak ka péc 10 miniitem. Katrs titréSanas solis
(devas stiprums) ir jaizverté vairaku epizozu laika.

Sak ar 50 mikrogramiem

A 4

- levada vienu devu Instanyl
- Gaida 10 minttes

A

A 4

Ar vienu devu Instanyl tiek panakta adekvata sapju kontrole

T~

Ja Ne
X
‘. - Atkartoti ievada tada pasa
Deva pielagota stipruma devu.

Apsver nepiecieSamibu
nakosaja peksnu sapju
epizodg lietot augstaku
devu.

Uzturosa terapija

P&c tam, kad devas stiprums ir noteikts pec ieprieks aprakstitas shémas, pacientam turpmak jalieto §1
stipruma Instanyl. Ja sapju samazinaSanas nav pietiekoSa, atkartotu tada pasSa stipruma devu var
ievadit ne atrak ka p&c 10 mintteém.

Devas pielagosana

Parasti Instanyl uzturo$as devas stiprums ir japalielina, ja pacientam atkartoti un regulari nepiecieSams
lietot vairak neka vienu Instanyl devu peksSnu nekontrolgjamu sapju kupésanai.

Ja pacientam biezi ir pek$nu nekontrol&jamu sapju epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku vai

24 stundu laika ir vairak neka cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes, pec sapju atkartotas
noverteésanas ir japielago uzturosa opioidu terapija.
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Ja ilgstosi novero nevélamas blakusparadibas vai tas nav pacieSamas, ir jalieto mazaka stipruma
Instanyl vai tas jaaizvieto ar citiem pretsapju [idzekliem.

Arstésanas ilgums un mérki

Pirms tiek uzsakta arsté$ana ar Instanyl, kopa ar pacientu ir javienojas par arsté$anas strat€giju saskana
ar sapju parvaldibas vadlinijam, tostarp arst€Sanas ilgumu un mérkiem, ka arT par arst€Sanas beigu
planu. Arsté3anas laika arstam un pacientam ir bieZi jasazinas, lai izvértétu nepiecieSamibu turpinat
arstéSanu, apsvertu terapijas partraukSanu un vajadzibas gadijuma pielagotu devas. Ja nav pietickamas
sapju kontroles, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas progreséSanas iesp&jamiba (skatit
4.4. apakspunktu). Instanyl nedrikst lietot ilgak, neka nepiecieSams.

Terapijas partrauksana

Instanyl lietoSana ir nekavgjoties japartrauc, ja pacientam vairs nenovéro peksnu nekontrol€jamu sapju
epizodes. Uzturosa pretsapju terapija ir jaturpina saskana ar arsta rekomendacijam.

Ja nepiecieSams partraukt visu veidu opioidu lietoSanu, arstam riipigi janovero pacients visu devas
pakapeniskas mazinasanas periodu, lai noverstu iesp&jamos abstinences simptomus.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki un kahektiski pacienti

Dati par Instanyl farmakokingtiku, efektivitati un droSumu, lietojot pacientiem vecakiem par

65 gadiem, ir ierobezoti. Salidzinot ar jaunakiem pacientiem, gados vecakiem cilveékiem vargtu biit
samazinats klirenss, palielinats eliminacijas pusperiods un paaugstinata jutiba pret fentanilu. Dati par
farmakokingtiku, lietojot fentanilu kahektiskiem (novajinatiem) pacientiem, ir ierobezoti.
Kahektiskiem pacientiem var biit samazinats fentanila klirenss. Tadgl, arstgjot gados vecakus
pacientus, kahektiskus vai novajinatus pacientus, ir jaievéro piesardziba.

Klmiskajos pétijumos gados vecakiem pacientiem galvenokart tika titrétas zemakas efektivas devas
neka pacientiem I1dz 65 gadu vecumam. Titr&jot Instanyl devu gados vecakiem pacientiem, ir jaievero
piesardziba.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skattt 4.4. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucjumiem Instanyl jalieto piesardzigi
(skatit 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija
Instanyl droSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 18 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Instanyl ir paredzets tikai intranazalai lieto$anai.
Ievadot Instanyl, pacientam vélams stavet vai sedet.
P&c katras lictoSanas janotira deguna aerosola uzgalis.

Instanyl ietver elektronisku devu skaititaju un devu blok&Sanas laiku perioda starp devam, lai
samazinatu nejausas pardozesanas risku un nepareizu un launpratigu lietoSanu un lai sniegtu
pacientiem zinamu nodro§inajumu pret $iem riskiem. Péc divu devu ievadisanas 60 minasu laika
Instanyl lietoSana tiek blok&ta Iidz nakamas devas lietoSanai uz divam stundam, skaitot no pirmas
lietotas devas.

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietosanas
Pirms pirmas Instanyl lietoSanas reizes deguna aerosols ir jauzsiikn€. Deguna aerosola tvertnes

uzsiikn€sana javeic 5 solos —,,P5”, ,,P4”, P37,  ,P2” un ,,P1” —, ka noradits displeja.
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Ja zales neizmanto ilgak par septinam dienam, deguna aerosols ir atkal jauzstikng, iedarbinot to vienu
reizi pirms nakamas devas lietoSanas — displeja tiek paradits ,,P”.

Tvertnes uzstiknésanas laika zales tiek izpiistas. Tapec pacients jabridina, ka uzstiknésana javeic labi
veédinama telpa, nevérsot zalu pliismu sava un citu cilvéku virziena un tadu virsmu un priekSmetu
virziena, kas var noklut saskarg ar citiem cilvekiem, jo Tpasi be&rniem.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Pacientiem, kuri nesanem uzturosu opioidu terapiju, jo tas paaugstina elpoSanas nomakuma risku.
Akiitu sapju, iznemot peksnu nekontrolgjamu sapju arstésana.

Pacientiem, kuri tiek arst&ti ar natrija oksibatu saturosam zaleém.

Izteikts elposanas nomakums vai smaga plausu obstrukcija.

Ieprieks bijusi staru terapija sejai.

Atkartotas deguna asinosanas epizodes (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lietoSana
Ta ka pastav riski, tostarp letala iznakuma risks, saistiba ar nejausu saskari, nepareizu un launpratigu
lietoSanu, pacientiem un vinu apriipetajiem jaiesaka Instanyl uzglabat sl€gta un drosa vieta, kas nav

pieejama citiem.

ElpoSanas nomakums

Fentanila lietoSana var izraisit kltniski nozimigu elpo$anas nomakumu, un pacienti ir janovero, vai
nerodas §ada iedarbiba. Ja pacients sanem opioidu terapiju patstavigi, vinam veidojas rezistence pret
elposanas nomakumu un elposanas nomakuma risks $adiem pacientiem var biit zemaks. Ja vienlaicigi
lieto citas centralo nervu sisttmu nomacosas zales, elposanas nomakuma risks paaugstinas (skatit 4.5.
apakSpunktu).

Hroniskas plausu slimibas

Pacientiem ar hroniskam obstruktivam plausu slimibam fentanils var izraisit smagakas nevélamas
blakusparadibas. Siem pacientiem opioidi var samazinat elpoSanas centra aktivitati.

Risks no vienlaicigas sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai Iidzigu zalu, lietoSanas

Vienlaiciga Instanyl un sedativu zalu, pieméram, benzodiazepinu vai lidzigu zalu, lietoSana var izraisit
sedaciju, elposanas nomakumu, komu un navi. So risku dél vienlaiciga %o sedativo zalu lietosana
nozimgjama pacientiem, kuriem nav iesp&jamas alternativas arst€Sanas iesp&jas. Ja tiek pienemts
lémums nozimét vienlaicigu Instanyl un sedativo zalu lietoSanu, jalieto mazaka efektiva deva, un
arst€Sanas ilgumam jabiit péc iesp&jas Tsakam. Pacienti rlipigi janovéro, vai nerodas elposanas
nomakuma un sedacijas pazimes un simptomi. Saistiba ar to ir loti ieteicams informé&t pacientus un
vinu apriip&tajus, lai vini butu informéti par Siem simptomiem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem fentanils jalieto
piesardzigi. Aknu un nieru darbibas traucgjumu ietekme uz fentanila farmakokingtiku nav pétita;
tomer ir konstatéts, ka pec intravenozas fentanila ievadiSanas pacientiem ar nieru un aknu darbibas
traucgjumiem fentanila klirenss bija izmainits metabola klirensa un plazmas proteinu izmainu del.
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Paaugstinats intrakranialais spiediens

Pacientiem ar paaugstinata intrakraniala spiediena simptomiem, apzinas traucgjumiem vai koma
fentanils jalieto piesardzigi.
Instanyl jalieto piesardzigi pacientiem ar smadzenu audzgju vai galvas traumu.

Sirds slimibas

Fentanila lietoSana var tikt saistita ar bradikardiju. Tadé] fentanils jalieto piesardzigi pacientiem ar
eksistgjosam bradiaritmijam vai bradiaritmijam anamné&z€. Opioidi var izraisit hipotensiju, Tpasi
pacientiem ar hipovolémiju. Tade] pacientiem ar hipotensiju un/vai hipovole€miju Instanyl jalieto

piesardzigi.

Serotonina sindroms

Lietojot Instanyl vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé serotoninergiskas neiromediatoru sist€émas,
ieteicams ieverot piesardzibu.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SNAI), vai zalém,
kas ietekmé serotonina metabolismu (taja skaita monoaminoksidazes inhibitoriem [MAOI]), iespgjama
dzivibai bistama serotonina sindroma veidoSanas. Tas var rasties, lietojot ieteicamo devu.

Serotonina sindroms var izpausties ka psihiska stavokla izmainas (pieméram, uzbudinajums,
halucinacijas, koma), periféras nervu sist€mas nestabilitate (piemeram, tahikardija, svarstigs
asinsspiediens, hipertermija), neiromuskulari traucgjumi (piemé&ram, hiperrefleksija, koordinacijas
traucgjumi, rigiditate) un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja).
Ja pastav aizdomas par serotonina sindromu, arst€Sana ar Instanyl japartrauc.

Hiperalggzija

Tapat ka lietojot citus opioidus, ja sapju kontrole ka atbildes reakcija uz fentanila palielinatu devu nav
pietickama, jaapsver opioidu izraisitas hiperalg€zijas iesp&jamiba. Var biit nepiecieSama fentanila

devas samazinaSana vai arst€Sanas ar fentanilu partraukSana, vai arst€Sanas parskatisana.

Deguna stavoklis

Ja, lietojot Instanyl, pacientam novero atkartotas deguna asinosSanas epizodes vai diskomforta sajiitu
deguna, jaapsver alternativu zalu formu lietoSana p&ksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kup@sanai.

SaaukstéSanas slimibas

Ja netiek lietoti intranazali vazokonstriktori, fentanila lieto§ana pacientiem ar saaukst€Sanas slimibam
neatskiras no lietoSanas citiem pacientiem. Par vienlaicigu vazokonstriktoru lietoSanu skatit 4.5.
apakspunkta.

Tolerance un ar opioidu lieto$anu saistities traucéjumi (Opioid use disorder-OUD) (launpratiga
lieto$ana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, piem&ram. fentanilu, iesp&jama pierasana un fiziskas un/vai psihologiskas
atkaribas veidoSanas.

Atkartota Instanyl lictoSana var izraisit ar opioidu lictoSanu saistitos traucgjumus (OUD). Lielaka deva
un ilgaks opioidu terapijas ilgums var palielinat OUD raSanas risku. Launpratiga vai apzinata
launpratiga Instanyl lietoSana var izraisit pardozeéSanu un/vai navi. OUD attistibas risks ir palielinats
pacientiem ar vielu lieto$anas trauc€jumiem (ieskaitot alkohola lietoSanas trauc€jumus), vai to
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esamibu gimenes anamnéze (vecakiem vai braliem un masam), pasreiz&jiem tabakas lietotajiem vai
pacientiem ar citiem garigas veselibas traucg€jumiem (piemeram, liela depresija, trauksme un
personibas traucgjumi).

Pirms arstéSanas uzsaksanas ar Instanyl un arst€Sanas laika, ar pacientu javienojas par arstéSanas
meérkiem un partraukSanas planu (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arst€Sanas un tas laika pacients
jainforme ar1 par OUD riskiem un pazim&m. Ja §is pazimes paradas, pacientiem jaiesaka sazinaties ar
savu arstu.

Pacienti bus jauzrauga uz zalu mekléSanas paradumu pazimém (piemé&ram, parak biezas prasibas
izrakstit jaunu recepti). Tas ietver vienlaicigu opioidu un psihoaktivo zalu (pieméram, benzodiazepins)
lietoSanas parskatiSanu. Pacientiem ar OUD pazim&m un simptomiem jaapsver konsultacija pie
atkaribu profilakses specialista.

AtcelSanas simptomi

AtcelSanas simptomus var mazinat, nozimgjot zales ar opioidu antagonistu iedarbibu, pieméram,
naloksonu vai jauktas darbibas analggtikus ar agonistu/antagonistu iedarbibu (piem&ram, pentazocinu,
butorfanolu, buprenorfinu, nalbufinu).

Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi

Opioidu lietoSana var izraisit ar miegu saistitus elposanas trauc€jumus, ieskaitot centralu miega apnoju
(CMA) un ar miegu saistttu hipoksémiju. Opioidu lietoSana var palielinat CMA risku atkariba no
lietotas devas. Pacientiem ar CMA jaapsver mazakas kopgjas opioidu devas lietosana.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga natrija oksibatu saturosu zalu un fentanila lietoSana ir kontrindic&ta (skatit 4.3.
apak$punktu).

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar serotoninergiskam zalém, pieméram, selektivu serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoru (SSAI) vai serotonina norepinefrina atpakalsaistiSanas inhibitoru (SNAI),
vai monoaminoksidazes inhibitoru (MAOI), var paaugstinaties serotonina sindroma — iespgjami
dzivibai bistama stavokla — risks.

Instanyl nav ieteicams pacientiem, kuri 14 dienu laika san@émusi monoaminoksidazes inhibitoru
(MAOI), jo opioidu analgetiki var izraisit izteiktu un griiti prognozgjamu MAOI iedarbibas
pastiprinasanos.

Fentanils galvenokart tiek metaboliz&ts ar cilveka citohromu P4503 A4 izoenzimu sist€émas (CYP3A4)
palidzibu, tadé] iesp&jama mijiedarbiba, ja Instanyl lieto vienlaicigi ar zaleém, kas ietekmé CYP3A4
aktivitati. Vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas inducg 3A4 aktivitati, var samazinat Instanyl efektivitati.
Lietojot Instanyl vienlaicigi ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (piemé&ram, ritonaviru, ketokonazolu,
itrakonazolu, troleandomicinu, klaritromictnu un nelfinaviru) vai vidgji specigiem CYP3A4
inhibitoriem (piem&ram, amprenaviru, aprepitantu, diltiaz€mu, eritromicinu, flukanazolu,
fosamprenaviru un verapamilu), var paaugstinaties fentanila koncentracija plazma, izraisot smagas
nevélamas blakusparadibas, taja skaita arT letalu elpoSanas nomakumu.

Pacienti, kuri vienlaikus ar Instanyl sanem ar1 vid&ji specigus vai specigus CYP3A4 inhibitorus, ir
rupigi ilgstosi janovero. Deva japalielina uzmanigi.

Farmakokingtiskas mijiedarbibas petijuma konstatets, ka intranazali lietojama fentanila maksimala
koncentracija plazma samazinajas aptuveni par 50%, lietojot vienlaicigi ar oksimetazolinu, bet laiks
11dz Crmax (Tmax) sasniegSanai dubultojas. Tas var samazinat Instanyl efektivitati. Ieteicams nelietot
vienlaicigi deguna dekongestantus (skatit 5.2. apakSpunktu).
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Vienlaicigi lietojot Instanyl un citas centralo nervu sisttému nomacosas zales (taja skaita opioidus,
sedativus miega lidzeklus, vispargjas anestezijas Iidzeklus, fenotiazinus, trankvilizatorus, sedativus
antihistamina lidzeklus un alkoholu), skeleta muskulattiras relaksantus un gabapentinoidus
(gabapentins un pregabalins), nomacosa iedarbiba var summeties: var iestaties hipoventilacija,
hipotensija, dzila sedacija, elposanas nomakums, koma vai nave. Tadgl, jebkuras no §im zalém lietojot
vienlaicigi ar Instanyl nepiecieSama pasa pacienta apriipe un noverosana. Jaierobezo vienlaicigi
lietoto zalu deva un lietoSanas ilgums (skatit 4.4. apakSpunktu).

Papildinosa CNS nomakuma del opioidu vienlaiciga lietoSana ar sedativam zalém, piem&ram,
benzodiazepiniem vai lidzigam zalém, palielina sedacijas, elpoSanas nomakuma, komas un naves
risku. Deva un vienlaicigas lietoSanas ilgums ir jaierobezo (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vienlaiciga dal&ju opioidu agonistu/antagonistu (piemeram, buprenorfina, nalbufina, pentazocina)
lietoSana nav ieteicama, jo tiem ir augsta afinitate pret opiatu receptoriem ar relativi zemu ieksgjo
aktivitati. Tadg] tie dalgji neitralize fentanila pretsapju iedarbibu un var pastiprinat atcelSanas
simptomus opioidu atkarigiem pacientiem.

Klmiskajos petijumos nav pétita Instanyl vienlaiciga lietoSana ar citam intranazali lietojamam zalem
(iznemot oksimetazolu). leteicams apsvert alternativu zalu formu lietoSanu vienlaicigi esoSu slimibu
arstéSanai ar intranazali lietotajam zaleém.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Dati par fentanila lietoSanu griitniecibas laika nav pietiekami. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apak§punktu). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Instanyl
nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav absoltiti nepiecieSams un ieguvumi parsniedz riskus.

P&c ilgstosas fentanila lictoSanas jaundzimusajam var bt atcel$anas simptomi. Fentanila lictosana
dzemdibu laika (taja skaita keizargrieziena laika) nav ieteicama, jo fentanils $kérso placentu un var
izraist jaundzimusa elpoSanas nomakumu. Ja ir noziméts Instanyl, janodrosina, ka ir pieejams antidots

lietoSanai bérnam.

BaroSana ar kruti

Fentanils nonak mates piena un var izraisit sedativu iedarbibu un elpoSanas nomakumu ar kriti
barotam bérnam. Fentanilu nedrikst lietot sievietes, kas baro bérnu ar kriiti, un bérna baroSanu ar kriiti
nedrikst atsakt atrak ka vismaz 5 dienas péc pedgjas fentanila lietoSanas.

Fertilitate

Dati par ietekmi uz cilvéku fertilitati nav pieejami. Petfjumos ar dzivniekiem sedativas devas ietekméja
tevinu un matisu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pettjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.
Tacu ir zinams, ka opioidu grupas pretsapju Iidzekli ietekme garigas un/vai fiziskas spgjas, kas
nepiecieSamas, lai vaditu transportlidzeklus un apkalpotu mehanismus. Pacienti, kas sanem arstéSanu
ar Instanyl, ir jabridina, ka vini nedrikst vadit transportlidzek]us vai apkalpot mehanismus. Instanyl var
izraisit miegainibu, reiboni, redzes traucgjumus vai citas blakusparadibas, kas var ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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4.8.

Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Lietojot Instanyl, ir iesp&jamas citu opioidu lietosanai raksturigas blakusparadibas. Biezi vien lielaka
dala o blakusparadibu, turpinot lietot zales, izziid vai to intensitate samazinas. Vissmagakas
nevélamas blakusparadibas ir elposanas nomakums (kas var izraisit apnoju jeb elpoSanas apstasanos),
cirkulators nomakums, hipotensija un Soks, tad€| visi pacienti ir ripigi jauzrauga.

Tabula zemak ietvertas blakusparadibas kliniskajos pétijumos, kuras vismaz iesp&jami ir saistitas ar

Instanyl lietosanu.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums klasificéts §adi: loti biezi ( > 1/10); biezi (> 1/100

Iidz < 1/10); retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100); reti ( = 1/10 000 Iidz < 1/1 000) un loti reti ( < 1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Instanyl un/vai citu fentanilu saturo$u savienojumu kliniskajos pétijumos un pécregistracijas pieredzé
zinots par $adam nevélamam blakusparadibam:

trauc€jumi

karstuma vilni

Organu sistemu Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija
Imiinas sistémas Anafilaktiskais Soks,
traucgjumi anafilaktiska
reakcija,
hipersensitivitate
Psihiskie traucgjumi Bezmiegs Halucinacijas,
delirijs, atkariba no
zalgm.
zalu lietoSana
launpratigos noliikos
Nervu sistémas traucgjumi | Miegainiba, Sedacija, mioklonuss, Krampji, samanas
reiboni, parastézija, zudums
galvassapes dizestezija,
gar$as izmainas
Ausu un labirinta bojajumi | Vertigo Kustibu (Siipes) slimiba
Sirds funkcijas traucgjumi Hipotensija
Asinsvadu sistemas Pietvikums,

Elposanas sisteémas
trauc€jumi, krusu kurvja
un videnes slimibas

Rikles kairinajums

Elposanas nomakums,
asinoSana no deguna,
culas deguna,

Deguna starpsienas
perforacija, aizdusa

iesnas
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa, Aizcietgjums, Caureja
traucgjumi vemsSana stomatits,
sausa mute
Adas un zemadas audu Pastiprinata Sapes ada,
bojajumi svi§ana nieze
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Organu sistemu Biezi Retak Nav zinami
klasifikacija

Vispargji trauc&jumi un Drudzis Nogurums,

reakcijas ievadiSanas vieta savargums, perifera
tuska, atcelSanas
sindroms?*,
jaundzimuso
abstinences sindroms,
tolerance pret zalem

Traumas, saindé$anas un Kritieni

ar manipulacijam saistitas

komplikacijas

*pe&c transmukozala fentanila lietoSanas noveroti opioidu atcelSanas simptomi, pieméram, slikta dasa,
vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un sviSana

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Tolerance
Atkartotas lietoSanas gadijuma var attistities tolerance.

Atkariba no zdalém

Instanyl atkartota lietoSana var izraisit atkaribu pat terapeitiskas devas. Atkaribas no zalem risks var
atSkirties atkariba no pacienta individualajiem riska faktoriem, devas un opioidu terapijas ilguma
(skattt 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozéSanas pazimes un simptomi var bt ta farmakologiskas iedarbibas pastiprinasanas,
pieméram, letargija, koma un izteikts elposanas nomakums. Citas pazimesvar bit hipotermija,
pazeminats muskulu tonuss, bradikardija un hipotensija. Toksiskas iedarbibas pazimes ir dzila
sedacija, ataksija, mioze, krampji un elpoSanas nomakums, kas ir galvenais simptoms. Fentanila
pardoz€Sanas gadijuma ir noverota art toksiska leikoencefalopatija.

Fentanila pardozesanas gadijuma noveroti Seina Stoksa elposanas gadijumi, Tpasi pacientiem, ar sirds
mazsp&ju anamnéeze.

ArstéSana

Elposanas nomakuma noverSanai nekavgjoties jauzsak pretpasakumi, taja skaita pacienta fiziska un
verbala stimulacija. Nakosais solis ir specifisku opioidu antagonistu, piem&ram, naloksona ievadiSana.
Elposanas nomakuma simptomi p&c pardozesanas var saglabaties ilgak neka opioidu antagonistu
iedarbiba. Antagonistu eliminacijas pusperiods var biit 1ss, tadel var biit nepiecieSama atkartota
ievadiSana vai nepartraukta inflizija. NoverSot narkotisko iedarbibu, var rasties specigas akiitas sapes
un kateholaminu atbrivosanas.

Atbilstosi kliniskajai situacijai ir janodroSina elpcelu caurlaidiba un tas uzturésana, pacientu elpinot
orofaringeali vai endotraheali, un japievada skabeklis un jaelpina, ja nepiecieSams. Janodrosina

adekvata kermena temperatiira un skidruma uznemsana.
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Ja ir smaga vai ilgstosa hipotensija, janem veéra hipovolémija, un stavoklis jaarstg, ievadot atbilstosu
§kidruma daudzumu parenterali.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: analgétiskie Iidzekli, opioidi, ATK kods: NO2AB03

Darbibas mehanisms

Fentanils ir opioidu grupas pretsapju lidzeklis, kas galvenokart saistas ar opiatu p-receptoriem ka tirs
agonists, bet tam ir zema afinitate pret 6- un k-opiatu receptoriem. Galvena terapeitiska iedarbiba ir
sapju mazinasana. Sekundara farmakologiska iedarbiba ir elposanas nomakums, bradikardija,
hipotermija, aizcietgjums, mioze, fiziska atkariba un eiforija.

Kliniska efektivitate un droSums

Instanyl (50,100 un 200 mikrogrami) efektivitate un droSums pétits divos randomizétos dubultaklos
krustotos placebo kontrol&tos pivotalos pétijumos, kuros piedalijas 279 pieaugusi véza pacienti
(32-86 gadus veci) ar opioidu rezistenci, kuriem noveroja peksnas nekontrol&jamas sapes. Videji
pacientiem bija no 1 Iidz 4 $adam epizodém diena, sanemot patstavigu opioidu terapiju. Otraja
pivotalaja petijuma iesaistitie pacienti bija ieprieks piedalijusies Instanyl farmakokingtikas pétijuma
vai pirmaja pivotalaja petjjuma.

Kliniskie p&tijumi pieradija Instanyl efektivitati un droSumu. Skaidra korelacija starp uzturosas
terapijas opioidu devu un Instanyl devu nav konstatta, tacu otraja pivotalaja petijuma pacientiem, kuri
sanéma zemuuzturosas terapijas opioidu devu, novéroja tendenci, ka sapju mazinasanai bija
nepiecieSama mazaka stipruma Instanyl neka pacientiem, kuriem uzturo$aja terapija lietoja augstakas
opioidu devas. Sis novérojums visskaidrak bija redzams pacientu grupa, kuri sanéma 50 mikrogramus
Instanyl. Onkologisko pacientu kliniskajos pétijumos visbiezak lietotais stiprums bija 100 un

200 mikrogrami; tom&r pacientiem javeic titréSana, lai sasniegtu optimalu Instanyl devu peksnu
nekontrol&jamus sapju kupésanai véza gadijuma (skatit 4.2. apaksSpunktu).

Visi trTs Instanyl stiprumi paradija statistiski ticamu (p < 0,001) maksimalo sapju intensitates atSkiribu
pec 10 mintit€m (SIA 1), salidzinot ar placebo. Bez tam Instanyl bija ievérojami paraks par placebo
peksnu nekontrolgjamu sapju kupésanai 10, 20, 40 un 60 mintites p&c lietoSanas. Kopgjie sapju
intensitates atSkiribas rezultati pec 60 mintitem (KSIA ¢.60) liecina, ka visu stiprumu Instanyl ir
ieverojami augstaks vid€jais SIA .¢o punktu skaits, salidzinot ar placebo (p < 0,001). Tas uzskatami
pierada, ka Instanyl 60 mintsu laika labak mazina sapes.

Instanyl drosums un efektivitate tika izvertéta pacientiem, to lietojot peksnu nekontrol&jamu sapju
epizodes sakuma. Instanyl nedrikst lictot profilaktiski.

Kliniska pieredze par Instanyl lietoSanu pacientiem, kuri sanem opioidus devas, kas atbilst > 500 mg
morfina/diena vai > 200 mikrogramiem fentanila/diena ir ierobezota.

Instanyl devas, kas parsniedza 400 mikrogramus, kliniskajos p&tijumos nav izvertétas.
Opioidi var ietekmé@t hipotalama-hipofizes-virsnieru vai -gonadu asi. Dazas noveérojamas izmainas var

biit, piem&ram, prolaktina [imena paaugstinasanas seruma un kortizola un testosterona ITmena
pazeminasanas plazma. Sts hormonalas izmainas var izpausties ka klmiskas pazimes un simptomi.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzstksanas

Fentanilam ir augsta lipofilitate. Fentanilam raksturiga tris frakciju izkliedes kingtika. Dati par
dzivniekiem liecina, ka p&c uzsiikSanas fentanils atri izplatas smadzengs, sirdi, plausas, nierés un liesa,
kam seko 1€naka izplatiba muskulos un taukaudos. Aptuveni 80% fentanila saistas ar plazmas
protetniem. Instanyl absoliita biopieejamiba ir aptuveni 89%.

Kliniskajos pétijumos iegiitie dati liecina, ka fentanils loti atri uzsiicas no deguna glotadas. Péc
vienreiz&jas Instanyl devas ievadiSanas (devas no 50 lidz 200 mikrogramiem fentanila) opioidu
rezistentiem véZa pacientiem tiek atri sasniegts Cpax [imenis no 0,35 1idz 1,2 ng/ml. Atbilstosais
vidgjais Tmax ir 12-15 minttes. Tac¢u devas proporcionalitates petijumos veseliem brivpratigajiem
noveroja augstakas Tmax VErtibas.

Izkliede
P&c fentanila intravenozas ievadiSanas sakotng&jais izkliedes pusperiods ir aptuveni 6 miniites, un
lidzigs pusperiods ir arT p&c fentanila intranazalas lietoSanas. Eliminacijas pusperiods véZza pacientiem

ir 3-4 stundas.

Biotransformacija

Fentanils galvenokart tieck metaboliz&ts aknas ar CYP3A4 palidzibu. Galvenais metabolits,
norfentanils, ir neaktivs.

Eliminacija

Aptuveni 75% fentanila tiek izvadits ar urinu, galvenokart neaktivu metabolitu veida, mazak neka
10% - neizmainita veida. Aptuveni 9% devas tiek atklati feces, galvenokart ka metaboliti.

Linearitate

Instanyl uzrada linearu kinétiku. Instanyl devu no 50 mikrogramiem Iidz 400 mikrogramiem
linearitate tika pieradita veseliem cilvékiem.

Zalu mijiedarbibas p&tijumi tika veikti ar deguna vazokonstriktoru (oksimetazolinu). Alergiska rinita
pacienti sanéma oksimetazolina deguna aerosolu vienu stundu pirms Instanyl. Lidziga fentanila
biopieejamiba (AUC) bija gan ar, gan bez oksimetazolina lietoSanas, bet p&c oksimetazolina lietosanas
samazinajas fentanila Cmax un palielindjas Tmax. Kopuma fentanila iedarbiba pacientiem ar alergisku
rinitu, ja vini nesan@ma intranazalus vazokonstriktorus, bija tada pati ka veseliem subjektiem.
Jaizvairas no vienlaicigas intranazalu vazokonstriktoru lietosanas (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Bioekvivalence

Farmakokingtikas pétijuma ir pieradita Instanyl vienas devas un vairakdevu deguna aerosolu
bioekvivalence.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un kancerogenitati neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Fertilitates un agrinas embrionalas attistibas pétijuma ar zurkam, lietojot lielas devas (300 pg/kg diena,
s.c.), noveroja ar téviniem saistitu ietekmi, kas atbilda fentanila sedativajai iedarbibai petijjumos ar
dzivniekiem. Turklat p&tijumi ar Zurku matitém liecina par samazinatu fertilitati un paaugstinatu
embriju bojaeju. Jaunakie p&tijumi liecina, ka So iedarbibu uz embriju izraisa toksiska iedarbiba uz
matiti, bet nevis tiesa toksiska iedarbiba uz embrija attistibu. Prenatalas- un postnatalas attistibas
petijuma pécnaceju dzivildzes raditajs bija ievérojami zemaks, lietojot devas, kas nedaudz samazinaja
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matites masu. So iedarbibu varétu izraisit vai nu izmainas matites apriipe, vai tieSa fentanila ietekme
uz mazuliem. letekme uz p&cnacgju somatisko attistibu un uzvedibu nav novérota. Teratogéna
iedarbiba nav novérota.

Instanyl viet€jas panesibas p&tijumos ar pundurciikam tika pieradita laba Instanyl panesamiba.

Fentanila kancerogenitates petijumos (26-ned€lu alternativie adas bioparaugu pétijumi Tg.AC
transgénam pelém; divus gadus ilgs subkutanas kancerogenitates petijums zurkam) neatklaja nekadus
rezultatus, kas noraditu uz onkogéno potencialu. Analizgjot galvas smadzenu histologijas preparatus
kancerogenitates petijuma zurkam, tika konstatéti galvas smadzenu bojajumi dzivniekiem, kas lietoja
lielas fentanila citrata devas. STs atrades nozime cilvékam nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija dihidrogenfosfata dihidrats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats

Attirits idens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat stateniski.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Polipropiléna (PP) deguna aerosola traucins, kas sastav no stikla pudelites (I tipa brins stikls) ar
dozatoru. Deguna aerosola traucinam ir elektronisks displejs, devu skaititajs, iebiivéts blok&sanas
mehanisms un berniem neatverams vacins.

Ir pieejami $adi iepakojumi:

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums, dozators DoseGuard

3,2 ml, kas satur 1,60 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 50 mikrogramiem

4,3 ml, kas satur 2,15 mg fentanila, kas atbilst 30 devam pa 50 mikrogramiem
5,3 ml, kas satur 2,65 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 50 mikrogramiem

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums, dozators DoseGuard
3,2 ml, kas satur 3,20 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 100 mikrogramiem

4,3 ml, kas satur 4,30 mg fentanila, kas atbilst 30 devam pa 100 mikrogramiem
5,3 ml, kas satur 5,30 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 100 mikrogramiem

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, $kidums, dozators DoseGuard
3,2 ml, kas satur 6,40 mg fentanila, kas atbilst 20 devam pa 200 mikrogramiem
4,3 ml, kas satur 8,60 mg fentanila, kas atbilst 30 devam pa 200 mikrogramiem
5,3 ml, kas satur 10,60 mg fentanila, kas atbilst 40 devam pa 200 mikrogramiem
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Ta ka iespgjama fentanila nepareiza lietoSana un pudelité var palikt nedaudz skidruma, izlietotie un
neizlietotie deguna aerosoli vienmeér ir jaievieto atpakal iepakojuma un jaiznicina atbilsto$i vietgjam

prasibam vai janodod aptieka.

Deguna aerosola tvertn€ ir baterijas. Baterijas nedrikst mainit.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

medinfoEMEA @takeda.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums, dozators DoseGuard
EU/1/09/531/023-025

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums, dozators DoseGuard
EU/1/09/531/027-029

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums, dozators DoseGuard
EU/1/09/531/031-033

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2009. gada 20. jalijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 1.jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.cu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Specialu recepsu zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2.
apakspunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas stkak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjaunotais RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma:

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo IpasSi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Riska mazinasanas papildu pasakumi

Pirms daudzdevu un vienreizgjas devas aerosola izplatiSanas uzsakSanas katra dalibvalstt
Registracijas apliecibas ipasniekam jasaskano izglitojosais materials ar atbildigam valsts
iestadem.

Registracijas apliecibas ipasniekam janodro$ina, ka visi arsti, farmaceiti un pacienti, kuri plano
parakstit/nozimét/lietot Instanyl sanem izglitojoSo materialu par pareizu un drosu zalu lietoSanu.

IzglitojoSie materiali pacientiem ietvers §adu informaciju:

o LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
o Noradijumi pacientam/apriipétajam
o Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi
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Noradijumi pacientam/apripétajam

Instanyl lietojams tikai tad, ja pacients/ apriipetajs san€mis atbilstoSu informaciju par ierices
lietoSanu un droSuma bridinajumiem.

Indikacijas izskaidrojums.

Izskaidrojums par to, kas ir nekontrolgjamas sapes, ka pacienti uztver sapes un to arst€Sana.
Izskaidrojums, kas ir lietoSana neapstiprinatas indikacijas gadijuma, kas ir zalu nepareiza
lietosana, launpratiga lietoSana, nepareiza zalu lietoSana, pardoz&$ana, nave un atkariba.
Defingtas pacientu riska grupas pardozgsanai, launpratigai lietoSanai, nepareizai lieto$anai,
atkaribai un nosliecei, lai informétu zalu parakstitajus/farmaceitus.

Noradijumi nelietot Instanyl jebkuru citu 1slaicigu sapju arst€Sanai vai sapju stavokla arsteSanai
un/vai lai arstétu vairak ka 4 v&za izraisitas peksnu nekontrolgjamu sapju 1ekmes diena.

(3. punkts lietoSanas instrukcija).

Dazadas zalu formas nav savstarpgji aizvietojamas.

Ja ir kadi jautajumi, javersas pie zalu parakstitaja/ farmaceita.

Ka lietot Instanyl

Noradijumi par deguna aerosola ierices izmantoSanu.

Noradijumi par bérniem neatveramas kastites (daudzdevu deguna aerosolam), berniem
neatverama vacina (daudzdevu deguna aerosola DoseGuard) atvérSanu un aizvérSanu vai
blistera atvérsanu (vienreiz€jas devas deguna aerosolam).

Daudzdevu deguna aerosolam un daudzdevu deguna acrosola DoseGuard: informacija par devu
uzskaites shemu.

Visas neizmantotas daudzdevu deguna aerosola ierices vai daudzdevu deguna aerosola
DoseGuard tuksas tvertnes ir sistematiski jaatgriez saskana ar viet€jo likumdoSanu.

Visas neizmantotas vienreizgjas devas deguna aerosola ierices ir sistematiski jaatgriez saskana
ar vietgjo likumdosanu.

Padoms, ka atrast informaciju digitali un instrukcijas video formata.

IzglitojoSie materiali arstiem ietvers §adu informaciju:

Zalu apraksts un Lietosanas instrukcija:informacija lietotajam
Noradijumi arstiem

Zalu nozimésanas kontrolsaraksts

Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi

Noradijumi arstiem

Norade, ka arsteéSana jauzsak/japarrauga arstam, kuram ir pieredzes opioidu lietoSana véza
pacientiem, Tpasi parejot no apriipes slimnica uz apriipi majas.
Paskaidrojums par iesp&jamam lietoSanam neapstiprinatu indikaciju gadijuma (piem.,
indikacija, vecums) un nopietniem riskiem, lietojot zales nepareizi, launpratigi lietojot, lietojot
nepareizas zales, pardozgjot, ja iestajas nave vai atkariba.
NepiecieSamiba komunicgt ar pacientu/apriipetaju

o  ArstéSana un riski zalu launpratigai lietoSanai un atkaribai.

o  NepiecieSamiba zalu parakstitajam periodiski parvertet.

o ledro$inajums zinot par visiem gadijumiem saistiba ar arsteSanu.
To pacientu atpaziSana un noveérosana, kam pastav launpratigas lietoSanas un nepareizas
lietoSanas risks gan pirms arst€Sanas, gan arst€Sanas laika, lai saprastu svarigakos ar opioidu
lietoSanu saistitos trauc€jumus (OUD-opioid use disorder): atskirt ar opioidu lietoSanu saistitas
blakusparadibas un ar opioidu lietoSanu saistitos traucgjumus.
Svarigi ir zinot par lietoSanu neapstiprinatas indikacijas gadijuma, nepareizas liectoSanas
gadijuma, launpratigas lietoSanas gadijuma, atkaribas vai pardozesanas gadijuma.
Terapijas pielagoSanas nepiecieSamiba, ja ir noverota OUD.

43



Arstiem, kas nozimé Instanyl deguna aerosolu, kritiski jaizverte potencialie pacienti un jakonsulté par
sadiem jautajumiem:

Noradijumi par deguna aerosola ierices izmantosanu.

Noradijumi par be&rniem neatveramas kastites atvérSanu un aizvérSanu (daudzdevu deguna
aerosolam), be&miem neatverama vacina (daudzdevu deguna aerosola DoseGuard) vai blistera
atversanu (vienreizgjas devas deguna aerosolam).

Informacija par daudzdevu deguna aerosola devu uzskaites sistému, kas noradita mark&juma un
izglttojosa materiala.

Visas neizmantotas daudzdevu deguna aerosola un daudzdevu deguna aerosola (DoseGuard)
ierices vai tuksas tvertnes ir sistematiski jaatgriez saskana ar vietgjo likumdosanu.

Visas neizmantotas vienreizgjas devas deguna aerosola ierices ir sistematiski jaatgriez saskana
ar vietgjo likumdosanu.

Nekad nedodiet §1s zales kada citam vai nelietojiet to citam nolukam.

Atjaunota informacija ieklaujot hiperalgéziju, lietoSanu gritniecibas laika, zalu mijiedarbibu,
tadu ka lietojot benzodiazepinus, jatrogéna atkaribu, atcelSanas simptomus un atkaribu.
Arstam jaizveido zalu lietoSanas kontrolsaraksts.

Kontrolsaraksts zalu lietoSanas noziméSanai

NepiecieSamas darbibas pirms_Instanyl lietoSanas nozim&Sanas. Lidzu visu aizpildiet pirms Instanyl
vienreizgjas devas vai daudzdevu aerosola vai daudzdevu aerosola DoseGuard lietoSanas nozimésanas:

Parliecinieties par atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.
Sniedziet norades par deguna aerosola lietoSanu pacientam un/vai apriip&tajam.
Tikai vienreiz€jas devas deguna aerosolam: paskaidrojiet pacientam par deguna aerosola
vienreizgjo devu (katrs deguna aerosols satur tikai vienu devu un stiknis piespiezams tikai vienu
reizi, kad aerosola uzgalis ir ievietots deguna, to nedrikst parbaudit pirms lietosanas).
Parliecinieties, ka pacients izlasa lietoSanas instrukciju, kas ievietota Instanyl iepakojuma.
Izsniedziet pacientam Instanyl pacienta brostiru, kura sniegta sekojosa informacija:

o Ve&zis un sapes.

o Instanyl. Kas tas ir? Ka to lietot?

o Instanyl. Nepareizas lietoSanas riski.
Pamaciet pacientu, ka atvért berniem neatveramo blisteri (vienreizgjas devas Instanyl), b&rniem
neatveramu kastiti (daudzdevu Instanyl) vai berniem neatverama vacina (daudzdevu Instanyl
DoseGuard), ka aprakstits pacienta brosira ‘Instanyl. Kas tas ir? Ka to lietot?’
Paskaidrot, kadi ir riski, lietojot lielaku Instanyl devu neka noziméta.
Paskaidrot, ka lietojamas devu uzskaites kartites.
Paskaidrot pacientam, kadas ir fentanila pardozesanas pazimes un noradit uz nepiecieSamibu
nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu.
Paskaidrot drosu uzglabasanu un nepiecieSamibu tas uzglabat berniem neaizsniedzama un
neredzama vieta.
Paskaidrot pareizu Instanyl vienreiz€jas devas un daudzdevu deguna aerosola vai daudzdevu
deguna aerosola DoseGuard iznicinasanu.
Atgadinat pacientam un/vai apripétajam, ka viniem ir jajauta arstam, ja viniem ir kadi jautajumi
vai Saubas par to, ka lietot Instanyl vai par ar zalu nepareizu vai launpratigu lietoSanu saistitiem
riskiem.

IzglitojoSie materiali farmaceitiem ietvers §adu informaciju:

Zalu apraksts un LietoSanas instrukcija:informacija lietotajam
Noradijumi farmaceitiem

Zalu izsniegSanas kontrolsaraksts

Informacija par uzlaboto digitalo piekluvi

Noradijumi farmaceitiem

Norade, ka arsté$ana jauzsak/japarrauga arstam, kuram ir pieredzes opioidu lietosana véza
pacientiem, Tpasi parejot no apripes slimnica uz apriipi majas.
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o Paskaidrojums par iesp&jamam lieto§anam neapstiprinatu indikaciju gadijuma (piem.,
indikacija, vecums) un nopietniem riskiem, lietojot zales nepareizi, launpratigi lietojot, lietojot
nepareizas zales, pardozgjot, ja iestajas nave vai atkariba.

° NepiecieSamiba komunicgt ar pacientu/apriipétaju

o  ArstéSana un riski zalu launpratigai lietoSanai un atkaribai.
o  NepiecieSamiba zalu parakstitajam periodiski parvertet.
o ledro$inajums zinot par visiem gadijumiem saistiba ar arstéSanu.

o To pacientu atpaziSana un noveros$ana, kam pastav launpratigas lietoSanas un nepareizas
lietoSanas risks gan pirms arst€Sanas, gan arst€Sanas laika, lai saprastu svarigakos ar opioidu
lietosanu saistitos trauc€jumus (OUD-opioid use disorder): atskirt ar opioidu lietoSanu saistitas
blakusparadibas un ar opioidu lietoSanu saistitos trauc&jumus.

o Svarigi ir zinot par lietoSanu neapstiprinatas indikacijas gadijuma, nepareizas liectoSanas
gadijuma, launpratigas lietoSanas gadijuma, atkaribas vai pardozesanas gadijuma.

. Jasazinas ar arstu, ja novéro OUD.

. Farmaceitam jaiepazistas ar izglitojoSo materialu, pirms to izsniedz pacientam.

. Instanyl deguna aerosols nav aizvietojams ar citiem fentanila preparatiem.

Farmaceitam, kas izsniedz Instanyl deguna aerosolu, jakonsult€ pacienti par $adiem jautajumiem:

o Noradijumi par deguna aerosola ierices izmantosanu.

J Noradijumi par be&miem neatveramas kastites (daudzdevu deguna aerosolam) atverSanu un
aizverSanu, bérniem neatverama vacina (daudzdevu deguna aerosola DoseGuard) vai blistera
atvérsanu (vienreizgjas devas deguna aerosolam).

o Informacija par daudzdevu deguna aerosola vai daudzdevu deguna aerosola DoseGuard devu
uzskaites shému, kas noradita mark&uma un izglitojosa materiala.

. Farmaceitam jainforme pacienti, ka, lai novérstu zadzibu un launpratigu izmantoSanu, Instanyl
deguna aerosols ir jaglaba drosa vieta.

o Visas daudzdevu aerosola vai daudzdevu deguna aerosola DoseGuard neizmantotas ierices vai
tuksas tvertnes ir sistematiski jaatgriez saskana ar viet&jo likumdosanu.

. Visas vienreizgjas devas deguna aerosola neizmantotas ierices ir sistematiski jaatgriez saskana
ar vietgjo likumdosanu.

o Farmaceitam jalieto zalu lietoSanas kontrolsaraksts.

Kontrolsaraksts zalu izsniegSanai
NepiecieSamas darbibas pirms Instanyl izsniegSanas. Liidzu visu aizpildiet pirms Instanyl vienreiz&jas
devas vai daudzdevu deguna aerosola vai daudzdevu deguna aerosola DoseGuard izsniegSanas:

o Parliecinieties par atbilstibu apstiprinatajai indikacijai.
o Sniedziet norades par deguna aerosola lietoSanu pacientam un/vai aprapé&tajam.
. Tikai vienreiz€jas devas deguna aerosolam: paskaidrojiet pacientam par deguna aerosola

vienreiz€jo devu (katrs deguna aerosols satur tikai vienu devu un stknis piespiezams tikai vienu
reizi, kad aerosola uzgalis ir ievietots deguna, to nedrikst parbaudit pirms licto$anas).

o Parliecinieties, ka pacients izlasa lictosanas instrukciju, kas ievietota Instanyl vienreizgjas devas
vai daudzdevu vai daudzdevu DoseGuard iepakojuma.
o Izsniedziet pacientam Instanyl pacienta brostiru, kura sniegta sekojosa informacija:

o  Vezis un sapes.
o Instanyl. Kas tas ir? Ka to lietot?
o Instanyl. Nepareizas lietoSanas riski.
o Pamaciet pacientu, ka atvért be€rniem neatveramo blisteri (vienreizgjas devas Instanyl), berniem
neatveramu kastiti (daudzdevu Instanyl) vai be€rniem neatverama vacina (daudzdevu deguna
Instanyl DoseGuard), ka aprakstits pacienta brosiira ‘Instanyl. Kas tas ir? Ka to lietot?’

. Paskaidrot, kadi ir riski, lietojot lielaku Instanyl devu neka noziméta.

. Paskaidrot, ka lietojamas devu uzskaites kartites.

. Paskaidrot pacientam, kadas ir fentanila pardozg€Sanas pazimes un noradit uz nepiecieSamibu
nekavgjoties meklet medicinisku palidzibu.

o Paskaidrot droSu uzglabasanu un nepiecieSamibu tas uzglabat bérniem neaizsniedzama un

neredzama vieta.
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o Paskaidrot pareizu Instanyl vienreizgjas devas un daudzdevu deguna aerosola vai daudzdevu
deguna aerosola DoseGuard iznicinasanu.

Digitala piekluve izglitojo$ajiem materialiem

Digitala piekluve visiem izglitojoSo materialu atjaunojumiem tiks uzlabota. Zalu parakstitajiem
(arstiem), farmaceitiem un pacientiem paredzgetie izglitojoSie materiali biis pieejami timekla vietn€, un
tos bis iesp&jams lejupladet. Ar1 video ar pamacibu, ka zales lietojamas, biis pieejams ttmekla vietné.
Detalas par digitalas piekluves uzlabosanu tiks apspriestas ar attiecigi nacionalajam atbildigajam
institiicijam un EMA pé&c $§1 RPP apstiprinasanas.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BERNIEM NEATVERAMA KASTITE (daudzdevu)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
fentanyl

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 500 mikrogramiem fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
50 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits idens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums 1,8 ml
Deguna aerosols, Skidums 2,9 ml
Deguna aerosols, skidums 5,0 ml

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

Instrukcija kastites atvérSanai un aizvérSanai:
- Panemiet kastiti

- Nonemiet aizsarguzlimi, ka pieradijumu, ka kastite tiek atverta pirmo reizi
- Ar 1k$ki un vid&jo pirkstu satveriet kastites sanus

49



- Ar 1kski un vidgjo pirkstu spiediet sanu plaksnites uz iekSu
- Tai pasa laika savu otru 1kski uzlieciet uz prieks€jas plaksnites un arT spiediet uz ieksu
- Turpiniet spiest visos trijos punktos

- Pavelciet vacinu, lai to atvertu
- Pec Instanyl lietoSanas deguna aerosolu atkal ievietojiet kastit€ un aizveriet to

- Aizverot kastiti, parliecinieties, ka sanu plaksnites nonak rievinas
- Uzmanigi spiediet uz leju 11dz sanu plaksnites nonak vieta, atskanot klikSkim

Atzimgjiet vienu laukuminu péc katras devas
[atziméjiet 10, 20 vai 40 laukuminus)

Tiek off one box after each dose Tick off one box after each dose Tick off one box after each dose

10 Doses 20 Doses 40 Doses

Vienmer pé&c lietosanas nolieciet deguna aerosolu atpaka] b&rniem neatveramaja iepakojuma.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku v&za izraisTtu sapju gadijuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietoSana var bt letala.
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[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat ierici ar vacinu uz augsu.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Informaciju par utilizéSanu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 50

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/PUDELE (daudzdevu)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols
fentanyl

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

6. CITA

Nejausa lietosana var but letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BERNIEM NEATVERAMA KASTITE (daudzdevu)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums
fentanyl

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1,0 mg fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
100 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits idens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums 1,8 ml
Deguna aerosols, Skidums 2,9 ml
Deguna aerosols, skidums 5,0 ml

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

Instrukcija kastites atvérSanai un aizvérSanai:
- Panemiet kastiti

- Nonemiet aizsarguzlimi, ka pieradijumu, ka kastite tiek atverta pirmo reizi
- Ar 1k$ki un vid&jo pirkstu satveriet kastites sanus

54



- Ar 1kski un vidgjo pirkstu spiediet sanu plaksnites uz iekSu
- Tai pasa laika savu otru 1kski uzlieciet uz prieks€jas plaksnites un arT spiediet uz ieksu
- Turpiniet spiest visos trijos punktos

- Pavelciet vacinu, lai to atvertu
- Pec Instanyl lietoSanas deguna aerosolu atkal ievietojiet kastit€ un aizveriet to

- Aizverot kastiti, parliecinieties, ka sanu plaksnites nonak rievinas
- Uzmanigi spiediet uz leju 11dz sanu plaksnites nonak vieta, atskanot klikSkim

Atzimgjiet vienu laukuminu péc katras devas
[atziméjiet 10, 20 vai 40 laukuminus)

Tiek off one box after each dose Tick off one box after each dose Tick off one box after each dose

10 Doses 20 Doses 40 Doses

Vienmer pé&c lietosanas nolieciet deguna aerosolu atpaka] b&rniem neatveramaja iepakojuma.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku v&za izraisTtu sapju gadijuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietoSana var bt letala.
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[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat pudeli stateniski.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Informaciju par utilizéSanu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 100
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/PUDELE (daudzdevu)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols
fentanyl

[2. LIETOSANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

6. CITA

Nejausa lietosana var but letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

BERNIEM NEATVERAMA KASTITE (daudzdevu)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums
fentanyl

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 2,0 mg fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
200 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits idens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums 1,8 ml
Deguna aerosols, Skidums 2,9 ml
Deguna aerosols, skidums 5,0 ml

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

Instrukcija kastites atverSanai un aizverSanai:
- Panemiet kastiti

- Nonemiet aizsarguzlimi, ka pieradijumu, ka kastite tiek atverta pirmo reizi
- Ar 1kski un vidgjo pirkstu satveriet kastites sanus
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- Ar 1kski un vidgjo pirkstu spiediet sanu plaksnites uz iekSu
- Tai pasa laika savu otru 1kski uzlieciet uz prieksgjas plaksnites un ar spiediet uz iekSu
- Turpiniet spiest visos trijos punktos

glE

- Pavelciet vacinu, lai to atvertu
- P&c Instanyl lietoSanas deguna aerosolu atkal ievietojiet kastite un aizveriet to

- Aizverot kastiti, parliecinieties, ka sanu plaksnites nonak rievinas
- Uzmanigi spiediet uz leju 1idz sanu plaksnites nonak vieta, atskanot klikskim

Atzimgjiet vienu laukuminu péc katras devas
[atziméjiet 10, 20 vai 40 laukuminus]

Tiek off one box after each dose Tick off one box after each dose Tick off one box after each dose

10 Doses 20 Doses 40 Doses

Vienmeér péc lietoSanas nolieciet deguna aerosolu atpakal berniem neatveramaja iepakojuma.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku véza izraisttu sapju gadijuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietosana var bt letala.

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat pudeli stateniski.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Informaciju par utilizéSanu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 200
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

62



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/PUDELE (daudzdevu)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 200 mikrogrami/deva, deguna aerosols
fentanyl

[2.  LIETOSANAS METODE

[3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,8 ml- 10 devas
2,9 ml- 20 devas
5,0 ml- 40 devas

6. CITA

Nejausa lietosana var bt letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS-KASTITE (vienreizéja deva)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, $kidums vienreiz€jas devas traucina
fentanyl

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 50 mikrogramiem (pg) fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, idens injekcijam

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums

2 vienreizg€jas devas traucini
6 vienreizgjas devas traucini
8 vienreiz€jas devas traucini
1 vienreizgjas devas traucini

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai
Aerosola traucins satur tikai vienu devu. Pirms lietoSanas neizmgginat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku véza izraisitu sapju gadijuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lieto$ana var izraisit nopietnu kait&jumu un bt letala.

[8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Informaciju par utilizéSanu skatit lietosanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 50, vienreizgja deva

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BERNIEM NEATVERAMS BLISTERIS (vienreizgja deva)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl

[2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Takeda Pharma A/S

[3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

Intranazalai lietoSanai

1 deva

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nejausa lietosana var bt letala.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/VIENAS DEVAS DEGUNA AEROSOLS

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS-KASTITE (vienreizéja deva)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, skidums vienreizgjas devas traucina
fentanyl

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 100 mikrogramiem (pg) fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, tidens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums

2 vienreizg&jas devas traucini
6 vienreiz€jas devas traucini
8 vienreizgjas devas traucini
10 vienreizgjas devas traucini

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai
Aerosola traucins satur tikai vienu devu. Pirms lietoSanas neizmgginat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku veéza izraisitu sapju gadijjuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietoSana var izraisit nopietnu kait€jumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

69



9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Informaciju par utilizéSanu skatit lietosanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 100, vienreizgja deva

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BERNIEM NEATVERAMS BLISTERIS (vienreizgja deva)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl

[2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Takeda Pharma A/S

[3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

Intranazalai lietoSanai

1 deva

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nejausa lietosana var bt letala.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/VIENAS DEVAS DEGUNA AEROSOLS

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS METODE

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS-KASTITE (vienreizéja deva)

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, skidums vienreizgjas devas traucina
fentanyl

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 200 mikrogramiem (pg) fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, tidens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Deguna aerosols, skidums

2vienreiz&jas devas traucini
6 vienreiz€jas devas traucini
8 vienreizgjas devas traucini
10 vienreizgjas devas traucini

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai
Aerosola traucins satur tikai vienu devu. Pirms lietoSanas neizmgginat.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku veéza izraisitu sapju gadijjuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietoSana var izraisit nopietnu kait€jumu un bt letala.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Informaciju par utilizéSanu skatit lietosanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 200, vienreizgja deva

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BERNIEM NEATVERAMS BLISTERIS (vienreizgja deva)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl

[2.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Takeda Pharma A/S

[3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. CITA

Intranazalai lietoSanai

1 deva

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nejausa lietosana var bt letala.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/VIENAS DEVAS DEGUNA AEROSOLS

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietosanai

2.  LIETOSANAS METODE

|3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - KARBA: DoseGuard

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
fentanyl

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 500 mikrogramiem fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
50 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits tidens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

DoseGuard

Deguna aerosols, skidums 3,2 ml
Deguna aerosols, skidums 4,3 ml
Deguna aerosols, Skidums 5,3 ml

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku veza izraisTtu sapju gadijjuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietosana var izraisit nopietnu kait€jumu un bt letala.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat stateniski.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Informaciju par utilizé$anu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 50

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/DEGUNA AEROSOLS DoseGuard

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

| 6. CITA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.
Nejausa lietosana var bt letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - KARBA: DoseGuard

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums
fentanyl

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1000 mikrogramiem fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
100 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits tidens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

DoseGuard

Deguna aerosols, skidums 3,2 ml
Deguna aerosols, skidums 4,3 ml
Deguna aerosols, Skidums 5,3 ml

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku veza izraisTtu sapju gadijjuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietosana var izraisit nopietnu kait€jumu un bt letala.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat stateniski.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Informaciju par utilizé$anu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/DEGUNA AEROSOLS DoseGuard

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

6. CITA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.
Nejausa lietosana var bt letala.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - KARBA: DoseGuard

1.  ZALU NOSAUKUMS

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, skidums
fentanyl

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 2000 mikrogramiem fentanila. 1 deva pa 100 mikrolitriem satur
200 mikrogramus fentanila.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Papildus satur: natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats, attirits tidens

[4. ZALU FORMA UN SATURS

DoseGuard

Deguna aerosols, skidums 3,2 ml
Deguna aerosols, skidums 4,3 ml
Deguna aerosols, Skidums 5,3 ml

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intranazalai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai hronisku veza izraisTtu sapju gadijjuma vienlaikus ar citiem opioidiem.
Nejausa lietosana var izraisit nopietnu kait€jumu un bt letala.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Nesasaldet.
Uzglabat stateniski.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Informaciju par utilizé$anu skatit lietoSanas instrukcija.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Instanyl 200

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE/DEGUNA AEROSOLS DoseGuard

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols
fentanyl
Intranazalai lietoSanai

2. LIETOSANAS VEIDS

[3.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

20 devas (3,2 ml)
30 devas (4,3 ml)
40 devas (5,3 ml)

6. CITA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
P&c deguna aerosola lietoSanas vienmer uzlikt tam bérniem neatveramo vacinu.
Nejausa lietosana var bt letala.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Instanyl un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas
3. Ka lietot Instanyl

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Instanyl

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Instanyl un kadam nolakam to lieto

Instanyl satur aktivo vielu fentanilu un pieder spécigu pretsapju zalu grupai, ko sauc par opioidiem.
Opioidi darbojas blok&jot sapju signalus uz smadzen&m.

Instanyl iedarbojas strauji un to lieto pekSnu nekontrolgjamu sapju kupesanai véza pacientiem, kuri jau
sanem uzturo$u opioidu terapiju. PE€ks$nas nekontrolgjamas sapes ir peksnas, stipras sapes, kas rodas
neskatoties uz to, ka Jiis jau pastavigi lietojat opioidu pretsapju zales.

2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas

Nelietojiet Instanyl $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem&ram, kodetnu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu nedelu, savu
pastavigo sapju kontrolésanai. Ja Jiis nelietojat Sis zales, Jiis nedrikstat lietot Instanyl, jo tas var
paaugstinat risku, ka elpoSana var€tu klut bistami Iéna un/vai sekla, vai pat apstaties.

- ja Jus lietojat natrija oksibatu saturosas zales.

- ja Jums ir 1slaicigas sapes, iznemot péksnas nekontrolgjamas sapes.

- ja Jums ir izteikti apgriitinata elpoSana vai smaga obstruktiva plausu slimiba.

- ja Jus ieprieks esat san€mis staru terapiju sejai.

- ja Jums ir atkartotas deguna asinosanas epizodes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzglabajiet §1s zales sleégta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat Instanyl”).

Pirms Instanyl lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir ilgstosa plausu slimiba, Instanyl var pasliktinat jisu elpoSanu.

- ja Jums ir sirdsdarbibas trauc&jumi, jo Tpasi paléninata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens vai
mazs asins tilpums.
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- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

- ja Jums ir smadzenu darbibas traucgjumi, piemeéram, smadzenu audzgja, galvas traumas vai
paaugstinata intrakraniala spiediena dg].

- ja, lietojot opioidus, Jums jebkad ir attistijusies virsnieru mazsp€ja vai dzimumhormonu
trukums (androgénu deficits).

- ja Jus lietojat tadus sedativos lidzeklus ka benzodiazepini vai lidzigas zales (lidzu, skatiet ar1
punktu ,,Citas zales un Instanyl”).

- ja Jus lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus Iidzeklus (liidzu, skatit arT punktu ,,Citas zales
un Instanyl”).

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par dalgjiem agonistiem/antagonistiem, piemeéram, buprenorfinu,
nalbufinu un pentazocinu (zales sapju arstésanai), jo Jums var veidoties zalu lietoSanas
partraukSanas sindroms. Plasaku informaciju skatiet punkta ,,Citas zales un Instanyl”.

- ja Jus lietojat citas deguna aerosola zales, pieméram, saaukstéSanas slimibu vai alergijas
arst€Sanai.

Ar miegu saistiti elposanas traucg€jumi

Instanyl lietoSana var izraisit ar miegu saistitus elposanas trauc&jumus, tadus ka miega apnoja
(elposanas partraukumi miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla [imenis asinis).
Simptomi var bt elpoSanas partraukums miega laika, mosanas nakt1 elpas trukuma del, griitibas
uzturét miegu vai parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jus vai kads cits novero $os simptomus,
sazinieties ar arstu. Arsts var apsvert lietotas devas samazinasanu.

Ja, lietojot Instanyl, klast grati elpot, ir loti svarigi, lai Juis nekavejoties sazinatos ar arstu vai
slimnicu.

Instanyl lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu $ados gadijumos:

- jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalggzija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta nozimé&tu zalu devu.

- jums ir $adu simptomu kopums: slikta diiSa, vemsSana, anoreksija, nogurums, savargums,
reibonis un zems asinsspiediens. Kopa §ie simptomi var biit iesp&jami dzivibai bistama stavokla
pazime, ko sauc par virsnieru mazspgju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietickami
daudz hormonu).

Ja, lietojot Instanyl, Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajiita deguna, sazinieties ar arstu,
kurs apsvers alternativu peksnu nekontrol&jamu sapju arst€Sanas iespgju.

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var bt mazak efektivas (Jiis pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot Instanyl, Jas
varat ar1 kltt uznémigaks pret sape€m. To sauc par hiperalgéziju. Instanyl devas palielinaSana var
palidzet vl kadu laiku samazinat sapes, bet tas var biit ar1 kaitigi. Ja pamanat, ka Jusu zales kliist
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat Instanyl lietoSanu.

Pieradums un atkariba

Atkartota Instanyl lietoSana var izraisit ar pieradumu, launpratigu lietosanu un atkaribu, kas var

izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un

paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrol&jat, cik

daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var $kist, ka Jums jaturpina lietot zales

ar1 tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Pieraduma vai atkaribas veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var biit lieclaks pieraduma

vai atkaribas risks no Instanyl, ja:

- Jus vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recep$u zalém vai nelegalam narkotikam (“atkariba”);

- Jus esat smeketajs;
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- Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi),
vai JUs esat san€mis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arstesanai.

Ja Instanyl lietoSanas laika pamanat kadu no turpmak min&tajam pazZimem, ta var bt pazime, ka ir

izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.

- Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts

- Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo

- Jas lietojat zales citu iemeslu dél, nevis parakstitajam nolikam, piem&ram, “saglabat mieru” vai
“palidzet gulét”

- Jus esat veicis atkartousi vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietosanu

- P&c zalu lietosanas partrauksanas Jiis jutaties slikti (pieme&ram, slikta diiSa, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un svisana), bet juitaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no §Tm pazim&m, konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu sev piemerotako arstesanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarft.

Bérni un pusaudzi
Instanyl nedrikst lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Instanyl
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Instanyl var ietekmét citu zalu darbibu vai citas zales var ietekmét ta darbibu.

Ipasa piesardziba jaievéro, ja Jis lietojat kadas no $adam zalem:

- citas pretsapju zales un daZas pretsapju zales pret neirologiskam sapém (pieméram, gabapentins
un pregabalins).

- jebkuras zales, kas parasti padara Jis miegainu (ar sedativu iedarbibu), piemeram, miega zales,
nomierinosas zales, tadas ka benzodiazepini vai Iidzigas zales, zales, ko lieto trauksmes
arst€Sanai, antihistamina zales vai trankvilizatorus, skeleta muskulu relaksantus un
gabapentinoidus (gabapentins un pregabalins). Sadu citu zalu lieto$ana vienlaicigi ar Instanyl
var izraisit miegainibas risku, dzilu sedaciju un ietekmet Jiisu sp&ju elpot (elpoSanas
nomakums), kas var izraisit komu un var biit dzivibu apdraudosa. Tadg] vienlaiciga lietosana
jaapsver tikai tad, ja nav iesp&jamas citas arst€Sanas iespgjas.

Tomeér, ja arsts izraksta Instanyl kopa ar sedativiem lidzekliem, arstam jaierobezo deva un
vienlaicigas arst€Sanas ilgums.

Liidzu, pastastiet arstam par visam nomierinosajam zaleém, kuras lietojat, un stingri ieverojiet
arsta ieteikumus par devam. Var€tu bt noderigi informet draugus vai radiniekus, lai vini
apzinatos iepriek$ min&tas pazimes un simptomus. Sazinieties ar arstu, ja rodas $adi simptomi.

- jebkuras zales, kuras var ietekm@t veidu, ka Instanyl sadalas organisma, piemeram:

o ritonaviru, nelfinaviru, amprenaviru un fosamprenaviru (zales, ko lieto HIV infekcijas
kontrolei);

. CYP3A4 inhibitorus, pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu vai flukanazolu (lieto senisu
infekciju arst€Sanai);

. troleandomicinu, klaritromictnu vai eritromicinu (zales bakterialu infekciju arst€Sanai);

. aprepitantu (lieto izteiktas sliktas diiSas arstéSanai);

. diltiazemu un verapamilu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena vai sirds slimibu
arstésanai);

- ta sauktos monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), ar ko arst€ smagu depresiju, art tad, ja Jus
esat lietojis §1s zales pedgjo divu ned€lu laika;

- blakusparadibu risks paaugstinas, ja Jus lietojat noteikta veida antidepresantus vai
antipsihotiskos Iidzeklus. Instanyl var mijiedarboties ar §Tm zalém, un Jums var rasties psihiska
stavokla izmainas (piem&ram, uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arT citi traucgjumi,
pieméram, kermena temperatiiras paaugstinasanas virs 38 °C, sirdsdarbibas paatrinasanas,
nestabils asinsspiediens, refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucgjumi
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un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja). Arsts Jums
pastastis, vai Instanyl ir Jums piemerotas zales;

- ta sauktos dal€jos agonistus/antagonistus, taja skaita buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu
(zales sapju arstésanai). Jums varetu rasties atcelSanas sindroma simptomi (slikta dasa,
vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana);

- citas intranazali lietojamas zales, Tpasi oksimetazolinu, ksilometazolinu un Iidzigas zales, kuras
lieto aizlikta deguna simptomatiskai terapijai.

Instanyl kopa ar partiku, dzérieniem un alkoholu
Nelietojiet alkoholu, arstgjoties ar Instanyl, jo tas var paaugstinat bistamu blakusparadibu risku.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Instanyl nedrikst lietot griitniecibas laika, ja Jiis to neesat parrunajusi ar savu arstu.

Instanyl nedrikst lietot dzemdibu laika, jo fentanils var izraisit smagus elpoSanas traucg€jumus
jaundzimusSajam.

Fentanils var nonakt mates piena un izraisit nevélamas blakusparadibas ar kriiti barotam b&rnam.
Nelietojiet Instanyl, ja Jus barojat b&rnu ar kriti. Jis nedrikstat uzsakt b&rna barosanu ar kriti lidz
pagajusas vismaz 5 dienas p&c pedgjas Instanyl lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, ja lietojiet Instanyl. Instanyl var
izraisit reiboni, miegainibu un redzes traucgjumus, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Instanyl

Pirms arsteésanas uzsakSanas un regulari arst€Sanas laika arsts ar Jums ar1 parrunas, ko Jis varat
sagaidit no Instanyl lietoSanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit ar1 2. punktu).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Instanyl deva ir atkariga no zalém, ko Jiis pastavigi lietojat véza sapju kupeSanai.

Pirmoreiz uzsakot lietot Instanyl, arsts Jums piemekl&s atbilstoso devu peksnu nekontrol&jamu sapju
kupésanai.

Sakotngja deva ir viena 50 mikrogramu deva viena nasi katru reizi, kad Jums ir pekSnas
nekontrol€jamas sapes. Pielagojot devu tiesi Jums, arsts var ieteikt Jums augstaku devu.

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju lekme nepariet 10 minasu laika, Jis §1s epizodes kupeésanai varat
lietot vél tikai vienu devu.

Parasti janogaida 4 stundas pirms nakamas peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes arstéSanas.
Izn@muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak, Jis varat tas arstéSanai izmantot
Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Ja Jums regulari ir pek$nu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku, sazinieties ar arstu, jo var biit nepiecieSams mainit Jiisu
parasto véza sapju terapiju.

Instanyl drikst lietot ne vairak ka cetru peksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kupésanai diena.
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Ja Jums ir vairak neka Cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes diena, sazinieties ar savu arstu, jo
ir jamaina uzturo$a terapija véza sapju arsteSanai.

Lai kontrolétu, cik Instanyl devas ir izlietotas, vienmer atzimgjiet izlietoto devu uz argja iepakojuma.

Pastavigi nemainiet nedz Instanyl, nedz citu pretsapju zalu devas. Devas drikst mainit, tikai saskanojot
ar arstu.

Instanyl paredzets intranazalai lietoSanai.

Izlasiet lietoSanas noradijumus lietoSanas instrukcijas beigas, lai uzzinatu, ka lietot Instanvl.

Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, slimnicu vai atro medicinisko
palidzibu, lai novertétu risku un sanemtu padomu, ka rikoties.

Pardozesanas simptomi:

Miegainiba, dzil§ miegs, reibonis, pazeminata kermena temperatiira, pal€linata sirdsdarbiba,
apgrutinata kaju un roku kustibu koordinacija.

Smagas Instanyl pardozgsanas gadijumos var biit koma, sedacija, krampji vai izteikti apgriitinata
elposana (loti [ena vai sekla elpoSana). PardozgSana var izraisit arT smadzenu traucg€jumus, ko sauc par
toksisku leikoencefalopatiju.

Ja Jus pamanat jebkuru no augstak minétajiem simptomiem, nekavéjoties jagriezas péc mediciniskas
palidzibas.

Informacija apripétajiem

Ja Jus pamanat, ka pacients, kurs lieto Instanyl, peksni sacis 1&ni kusteties, apgriitinati elpo vai Jums ir

griiti pacientu pamodinat:

- nekavgjoties jaizsauc neatliekama medictniska palidziba.

- kamér gaidat neatlickamo medictnisko palidzibu, centieties pacientu pamodinat, runajot vai ik
pa laikam viegli vinu pakratot.

- ja pacientam ir apgriitinata elposSana, ik 5-10 sekundes jaatgadina vinam elpot.

- ja pacients parstaj elpot, uzsaciet atdzivinasanas pasakumus, Iidz ierodas mediciniska palidziba.

Ja Jums ir aizdomas, ka kads nejausi ir lietojis Instanyl, nekavgjoties griezieties péc mediciniskas
palidzibas. Nelaujiet cilvékam aizmigt, lidz ierodas mediciniska palidziba.

Ja kads nejausi ir lietojis Instanyl, tad vinam var biit tie pasi simptomi, kas aprakstiti punkta ,, Ja esat
lietojis Instanyl vairak neka noteikts”.

Ja esat aizmirsis lietot Instanyl

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju 1ekme joprojam turpinas, lietojiet Instanyl saskana ar arsta
noradijjumiem. Ja peksSnas nekontrol&jamas sapes ir pargajusas, nelietojiet Instanyl, 11dz nesakas jauna
peksnu nekontrolgjamu sapju lekme.

Ja Jus partraucat lietot Instanyl

Ja Jums vairs nav peksnu nekontrolgjamu sapju, Jums japartrauc lietot Instanyl. Tacu Jums ir jaturpina
Jiisu parasta pretsapju terapija véza izraisttu sapju mazinasanai. Ja neesat parliecinats par zalu devu,
konsultgjieties ar arstu.

Partraucot Instanyl lietoSanu, Jums var biit atcelSanas simptomi, kas [1dzigi iesp&jamam
blakusparadibam. Ja Jums ir atcel$anas simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu. Arsts novertes, vai
Jums ir nepiecieSamas zales, lai samazinatu vai noverstu §os simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Blakusparadibas parasti mazinas vai pariet, zales lietojot ilgaku laiku.

Partrauciet terapiju un nekavejoties sazinieties ar arstu, slimnicu vai neatlickamo medicinisko

palidzibu, ja noveérojat §adus simptomus:

- peksna smaga alergiska reakcija ar apgritinatu elpoSanu, pietikumu, reiboni, atru sirdsdarbibu,
sviSanu vai samanas zudumu,

- izteikti apgritinata elposana,

- grabosa skana ieelpojot,

- krampjveida sapes,

- izteikts reibonis.

Sie simptomi var biit loti nopietni.
Citas blakusparadibas, par kuram zinots pec Instanyl lietosanas.

Biezi (novéro 1idz 1 no 10 lietotajiem):
Miegainiba, reibonis, pat ar grutibam noturet lidzsvaru, galvassapes, r1ikles kairinajums, slikta diiSa,
vemsana, pietvikums, karstuma sajiita, pastiprinata svisana.

Retak (novero 11dz 1 no 100 lietotajiem):

Bezmiegs, dzil§ miegs, krampjveida muskulu kontrakcijas, adas juSanas traucgjumi (arT nepatikamas
sajltas), garSas izmainas, kustibu (Stpes) slimiba, zems asinsspiediens, smagi elpoSanas traucg&jumi,
deguna asinosana, ¢tilas deguna, iesnas, aizciet€jumi, mutes dobuma iekaisums, sausa mute, sapes ada,
nieze, drudzis.

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

Alergiska reakcija, kritieni, caureja, krampji (Iekmes), samanas zudums, roku vai kaju pietikums, reali
neesosu lietu saskati$ana vai saklausiSana (halucinacijas), delirijs (simptomi var ietver satraukuma,
nemiera, dezorientacijas, apjukuma, bailu, reali neeksist&josu lietu redzeSanas vai dzirdeéSanas, miega
traucgjumu un nakts murgu kombinaciju), tolerance pret zaleém, atkariba no zalém; zalu lietoSana
launpratigos nolukos (skatit 2. punktu), nogurums, savargums, atcelSanas sindroms (var izpausties ar
sadam blakusparadibam: slikta diiSa, vemSana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisSana), elpas
trakums.

Ir bijusi arT zinojumi par pacientiem, kuriem rodas caurums deguna starpsiena (skrimsli, kas atdala
abas nasis).

Ilgstosa arst€Sanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraistt abstinences simptomus jaundzimusSajam,
un tie var but dzivibai bistami (skatit 2. punktu).

Ja Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajtita deguna, izstastiet par to savam arstam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Par blakusparadibam Jiis varat zinot
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet sniegt vairak informacijas par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Instanyl
Pretsapju lidzeklis Instanyl ir loti stipras zales un var apdraudéet bérnu dzivibu. Uzglabat

bérniem neredzama un nepieejama vieta. Vienmér péc lietoSanas nolieciet Instanyl atpakal
beérniem neatveramaja iepakojuma.
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Uzglabajiet §1s zales sleégta un drosa vieta, kur citi cilveki tam nevar pieklit. Tas var izraisit nopietnu
kait€jumu, kas var biit letals cilvekiem, kuri varetu lietot $1s zales nejausi vai ti8i, ja tas viniem nav
parakstitas.

Nelietot Instanyl péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles p&c Derigs lidz. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pe&dejo dienu.

Uzglabat temperattra lidz 30 °C. Uzglabat deguna aerosolu ar vacinu uz augsu. Nesasaldet. Instanyl
deguna aerosolam sasalstot, var tikt bojats izsmidzinasanas mehanisms. Ja neesat parliecinats par
uzglabasanas apstakliem, pirms lietoSanas parbaudiet aerosolu.

Ja beidzies Instanyl deriguma termins vai zales vairak nav vajadzigas, pudelité var biit zales, kas ir
bistamas citiem cilvékiem, 1pasi beérniem. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos.
Izlietotie un neizlietotie deguna aerosoli vienmer ir jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam vai janodod
aptieka, ievietojot atpakal berniem neatveramaja argja iepakojuma. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Instanyl deguna aerosols, Skidums satur

Aktiva viela ir fentanils:

50 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst S00 mikrogramiem fentanila. 1 deva

(1 deva (100 mikrolitri) satur 50 mikrogramus fentanila).

100 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1000 mikrogramiem fentanila. 1 deva
(1 deva (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila).

200 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 2000 mikrogramiem fentanila. 1 deva
(1 deva (100 mikrolitri) satur 200 mikrogramus fentanila).

Citas sastavdalas ir natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats un attirits
tdens.

Instanyl arejais izskats un iepakojums

Instanyl ir aerosols, §kidums. Skidums ir dzidrs un bezkrasains. Briina stikla pudelite ar
izsmidzinataju.

lielumi:

1,8 ml (atbilst 10 devam), 2,9 ml (atbilst 20 devam) un 5,0 ml (atbilst 40 devam).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Dazada stipruma Instanyl ir atSkiriga mark@juma krasa:
50 mikrogrami/deva — oranzs;

100 mikrogrami/deva — purpurkrasa;

200 mikrogrami/deva - zalganzils.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danija

RazZotajs:

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

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

E\hada

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 1 40 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
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: +322 464 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

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
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



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

Kvzpog

Takeda EAAAX ALE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba

d.o.o.
Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.
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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu
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INSTANYL DEGUNA AEROSOLA LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms Instanyl deguma aerosola_lietoSanas uzmanigi izlasiet $os noradijumus.

Instanyl deguna aerosola sagatavoSana lietoSanai:

Pirms deguna aerosola pirmas lietoSanas reizes:

. Uzpumpgjiet (uzstikngjiet) acrosolu 3 vai 4 reizes, 11dz izplust smalka migla.
UzsiikneSanas laika izpludis zales. Tapéc:

. UzsiiknéSana javeic labi ventilejama telpa.

. Nevérsiet deguna aerosola plismu sava un citu cilvéku virziena.

. Nevérsiet plusmu tadu virsmu un priekSmetu virziena, kas nonak saskare ar

cilvékiem, ipasi bérniem.
Ja Instanyl nav lietots ilgak par 7 dienam, pirms nakamas devas lietoSanas velreiz javeic
uzstknéSana, izsmidzinot zales vienu reizi.

Noradijumi par Instanyl deguna aerosola lietoSanu:

1.
2.
3.

SAINAE

Iz8nauciet degunu, ja tas ir aizlikts vai ja esat saaukstgjies.
Nostajieties vai aps€dieties.
Nonemiet aizsargvacinu no aerosola.

g&
=

Turiet deguna aerosolu uz augsu.

Nedaudz nolieciet galvu uz prieksu.

Aizspiediet vienu nasi, piespieZot pirkstu pret deguna sanu, un ievietojiet aerosola uzgali otra
nast (aptuveni 1 cm dziluma). Nav bitiski, kuru nasi Jiis izmantojat. Ja, lai panaktu pietieckamu
sapju mazinasanu, p&c 10 minttém Jums jalieto otra deva, ta jaievada otra nasi.

Ar diviem pirkstiem vienreiz atri un Iidz galam piespiediet stikni, vienlaikus izdarot ieelpu caur
degunu. Parliecinieties, vai siiknis ir nospiests Iidz galam. Deva nas1 var nebiit sajitama, bet, ja
ir piespiests stknis, ta ir sanemta.

P&c lietosanas notiriet aerosola uzgali ar tiru salveti un péc tam salveti izmetiet.

Ja sapju mazina$anai p&c 10 mintitém vajadziga vél viena Instanyl deva, atkartojiet 1. Iidz 8. soli otrai

nasij.
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bérniem neredzama un nepieejama vieta.

}

t

Sekojiet tam, cik daudz devu esat izlietojis un cik daudz deguna aerosola atlicis, izmantojot devu
uzskaites karti, kas pievienota Instanyl deguna aerosolam. Katrreiz, kad lietojat Instanyl deguna
aerosolu, raugieties, lai Jus vai Jusu apripétajs aizpilditu devu uzskaites karti.

Ja Instanyl deguna aerosols ir aizsprostots vai netiek pareizi izsmidzinats:

. Ja tas ir aizsprostots, paversiet deguna aerosolu prom no sevis (un no citiem cilvékiem) un
stingri nospiediet siikni. Tam vajadzétu noverst aizsprostojumus.
. Ja Jusu deguna aerosols aizvien nedarbojas pareizi, konsultgjieties ar farmaceitu. Nekad

neméginiet pats salabot deguna aerosolu vai izjaukt to. Tadgjadi tas var vélak izsmidzinat
nepareizu devu.
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LietoSanas instrukcija : informacija lietotajam

Instanyl 50 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina

Instanyl 100 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina

Instanyl 200 mikrogrami deguna aerosols, Skidums vienreizéjas devas traucina
fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Instanyl un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas
3. Ka lietot Instanyl

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Instanyl

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Instanyl un kadam noliakam to lieto

Instanyl satur aktivo vielu fentanilu un pieder spécigu pretsapju zalu grupai, ko sauc par opioidiem.
Opioidi darbojas blok&jot sapju signalus uz smadzen&m.

Instanyl iedarbojas strauji un to lieto pekSnu nekontrolgjamu sapju kupesanai véza pacientiem, kuri jau
sanem uzturo$u opioidu terapiju. PE€ks$nas nekontrolgjamas sapes ir peksnas, stipras sapes, kas rodas
neskatoties uz to, ka Jiis jau pastavigi lietojat opioidu pretsapju zales.

2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas

Nelietojiet Instanyl $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem&ram, kodeinu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu nedelu, savu
pastavigo sapju kontrolésanai. Ja Jiis nelietojat Sis zales, Jiis nedrikstat lietot Instanyl, jo tas var
paaugstinat risku, ka elpoSana var€tu klut bistami Iéna un/vai sekla, vai pat apstaties.

- ja Jus lietojat natrija oksibatu saturosas zales.

- ja Jums ir 1slaicigas sapes, iznemot péksnas nekontrolgjamas sapes.

- ja Jums ir izteikti apgriitinata elpoSana vai smaga obstruktiva plausu slimiba.

- ja Jus ieprieks esat san€mis staru terapiju sejai.

- ja Jums ir atkartotas deguna asinoSanas epizodes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzglabajiet $ts zales sleégta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat Instanyl”).

Pirms Instanyl lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir ilgstosa plausu slimiba, Instanyl var pasliktinat jisu elpoSanu.

- ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, jo Tpasi paléninata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens vai
mazs asins tilpums.
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- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

- ja Jums ir smadzenu darbibas traucgjumi, piemeéram, smadzenu audzgja, galvas traumas vai
paaugstinata intrakraniala spiediena dg].

- ja, lietojot opioidus, Jums jebkad ir attistijusies virsnieru mazsp€ja vai dzimumhormonu
trukums (androgénu deficits).

- ja Jus lietojat tadus sedativos lidzeklus ka benzodiazepini vai lidzigas zales (lidzu, skatiet art
punktu ,,Citas zales un Instanyl”).

- ja Jus lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus Iidzeklus (liidzu, skatit arT punktu ,,Citas zales
un Instanyl”).

- ja Jus lietojat zales, ko sauc par dalgjiem agonistiem/antagonistiem, piemeéram, buprenorfinu,
nalbufinu un pentazocinu (zales sapju arstésanai), jo Jums var veidoties zalu lietoSanas
partraukSanas sindroms. Plasaku informaciju skatiet punkta ,,Citas zales un Instanyl”.

- ja Jus lietojat citas deguna aerosola zales, pieméram, saaukstéSanas slimibu vai alergijas
arstéSanai.

Ar miegu saistiti elpoSanas trauc€jumi

Instanyl lietoSana var izraisit ar miegu saistitus elposanas trauc&jumus, tadus ka miega apnoja
(elposanas partraukumi miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla [imenis asinis).
Simptomi var biit elposanas partraukums miega laika, mosanas nakti elpas triikuma dél, griitibas
uzturét miegu vai parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jus vai kads cits novéro §os simptomus,
sazinieties ar arstu. Arsts var apsvért lietotas devas samazina$anu.

Ja, lietojot Instanyl, klast grati elpot, ir loti svarigi, lai Juis nekavejoties sazinatos ar arstu vai
slimnicu.

Instanyl lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu $ados gadijumos:

- jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalggzija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta nozimé&tu zalu devu.

- jums ir $adu simptomu kopums: slikta diiSa, vemsana, anoreksija, nogurums, savargums,
reibonis un zems asinsspiediens. Kopa Sie simptomi var biit iespgjami dzivibai bistama stavokla
pazime, ko sauc par virsnieru mazsp&ju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietickami
daudz hormonu).

Ja, lietojot Instanyl, Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajiita deguna, sazinieties ar arstu,
kurs apsvers alternativu peksnu nekontrol&jamu sapju arst€Sanas iespgju.

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var bt mazak efektivas (Jiis pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot Instanyl, Jas
varat ar1 kltut uznémigaks pret sape€m. To sauc par hiperalggziju. Instanyl devas palielinasana var
palidzet vel kadu laiku samazinat sapes, bet tas var but ar1 kaitigi. Ja pamanat, ka Jusu zales kliist
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat Instanyl lietoSanu.

Pieradums un atkariba

Atkartota Instanyl lietoSana var izraisit ar1 pieradumu, launpratigu lietoSanu un atkaribu, kas var

izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un

paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrol&jat, cik

daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var $kist, ka Jums jaturpina lietot zales

ar1 tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Pieraduma vai atkaribas veidoSanas risks katram cilvekam ir atskirigs. Jums var biit lielaks pieraduma

vai atkaribas risks no Instanyl, ja:

- Jus vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recep$u zalém vai nelegalam narkotikam (“atkariba”);

- Jus esat smeketajs;
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- Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi),
vai JUs esat san€mis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arsteésanai.

Ja Instanyl lietoSanas laika pamanat kadu no turpmak min&tajam pazZimem, ta var bt pazime, ka ir

izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.

- Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts

- Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo

- Jas lietojat zales citu iemeslu dél, nevis parakstitajam nolikam, piem&ram, “saglabat mieru” vai
“palidzet gulét”

- Jus esat veicis atkartousi vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietosanu

- P&c zalu lietoSanas partrauksanas Jiis jutaties slikti (piemeram, slikta diiSa, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un svisana), bet juitaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no §Tm pazim&m, konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu sev piemerotako arstesanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarft.

Bérni un pusaudzi
Instanyl nedrikst lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Instanyl
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Instanyl var ietekmét citu zalu darbibu vai citas zales var ietekmét ta darbibu.

Ipasa piesardziba jaievéro, ja Jis lietojat kadas no $adam zalem:

- citas pretsapju zales un daZas pretsapju zales pret neirologiskam sapém (pieméram, gabapentins
un pregabalins).

- jebkuras zales, kas parasti padara Jiis miegainu (ar sedativu iedarbibu), piemeram, miega zales,
nomierinosas zales, tadas ka benzodiazepini vai Iidzigas zales, zales, ko lieto trauksmes
arst€Sanai, antihistamina zales vai trankvilizatorus, skeleta muskulu relaksantus un
gabapentinoidus (gabapentins un pregabalins). Sadu citu zalu lieto$ana vienlaicigi ar Instanyl
var izraisit miegainibas risku, dzilu sedaciju un ietekmet Jiisu sp&ju elpot (elpoSanas
nomakums), kas var izraisit komu un var biit dzivibu apdraudosa. Tadg] vienlaiciga lietoSana
jaapsver tikai tad, ja nav iesp&jamas citas arst€Sanas iespgjas.

Tomeér, ja arsts izraksta Instanyl kopa ar sedativiem lidzekliem, arstam jaierobezo deva un
vienlaicigas arst€Sanas ilgums.

Liidzu, pastastiet arstam par visam nomierinosajam zaleém, kuras lietojat, un stingri ieverojiet
arsta ieteikumus par devam. Var€tu bt noderigi informet draugus vai radiniekus, lai vini
apzinatos iepriek$ min&tas pazimes un simptomus. Sazinieties ar arstu, ja rodas $adi simptomi.

- jebkuras zales, kuras var ietekm@t veidu, ka Instanyl sadalas organisma, piem&ram:

o ritonaviru, nelfinaviru, amprenaviru un fosamprenaviru (zales, ko lieto HIV infekcijas
kontrolei);

. CYP3A4 inhibitorus, pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu vai flukanazolu (lieto seniSu
infekciju arst€Sanai);

. troleandomicinu, klaritromictnu vai eritromicinu (zales bakterialu infekciju arst€Sanai);

. aprepitantu (lieto izteiktas sliktas diiSas arstéSanai);

. diltiazemu un verapamilu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena vai sirds slimibu
arstésanai);

- ta sauktos monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), ar ko arst€ smagu depresiju, art tad, ja Jus
esat lietojis §1s zales pedgjo divu ned€lu laika;

- blakusparadibu risks paaugstinas, ja Jus lietojat noteikta veida antidepresantus vai
antipsihotiskos Iidzeklus. Instanyl var mijiedarboties ar §Tm zalém, un Jums var rasties psihiska
stavokla izmainas (piem&ram, uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arT citi traucgjumi,
pieméram, kermena temperattiras paaugstinasanas virs 38 °C, sirdsdarbibas paatrinasanas,
nestabils asinsspiediens, refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucgjumi
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un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja). Arsts Jums
pastastis, vai Instanyl ir Jums piemerotas zales;

- ta sauktos dal€jos agonistus/antagonistus, taja skaita buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu
(zales sapju arstésanai). Jums varetu rasties atcelSanas sindroma simptomi (slikta dasa,
vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana);

- citas intranazali lietojamas zales, Tpasi oksimetazolinu, ksilometazolinu un Iidzigas zales, kuras
lieto aizlikta deguna simptomatiskai terapijai.

Instanyl kopa ar partiku, dzérieniem un alkoholu
Nelietojiet alkoholu, arstgjoties ar Instanyl, jo tas var paaugstinat bistamu blakusparadibu risku.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Instanyl nedrikst lietot griitniecibas laika, ja Jiis to neesat parrunajusi ar savu arstu.

Instanyl nedrikst lietot dzemdibu laika, jo fentanils var izraisit smagus elpoSanas traucg€jumus
jaundzimusSajam.

Fentanils var nonakt mates piena un izraisit nevélamas blakusparadibas ar kriiti barotam b&rnam.
Nelietojiet Instanyl, ja Jus barojat b&rnu ar kriti. Jis nedrikstat uzsakt b&rna barosanu ar kriti lidz
pagajusas vismaz 5 dienas p&c pedgjas Instanyl lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, ja lietojiet Instanyl. Instanyl var
izraisit reiboni, miegainibu un redzes trauc€jumus, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Instanyl

Pirms arsteésanas uzsakSanas un regulari arste€Sanas laika arsts ar Jums ar1 parrunas, ko Jis varat
sagaidit no Instanyl lietoSanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit arT 2. punktu).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Instanyl deva ir atkariga no zalém, ko Jiis pastavigi lietojat véza sapju kup@sanai.

Pirmoreiz uzsakot lietot Instanyl, arsts Jums piemekl&s atbilstoso devu peksnu nekontrol&§jamu sapju
kupésanai.

Sakotngja deva ir viena 50 mikrogramu deva viena nasi katru reizi, kad Jums ir pekSnas
nekontrol€jamas sapes. Pielagojot devu tiesi Jums, arsts var ieteikt Jums augstaku devu.

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju lekme nepariet 10 minasu laika, Jis §1s epizodes kupeésanai varat
lietot vél tikai vienu devu.

Parasti janogaida 4 stundas pirms nakamas peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes arstéSanas.
Izn@muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak, Jis varat tas arstéSanai izmantot
Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Ja Jums regulari ir pek$nu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku, sazinieties ar arstu, jo var biit nepiecieSams mainit Jiisu
parasto véza sapju terapiju.

Instanyl drikst lietot ne vairak ka cetru peksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kupésanai diena.
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Ja Jums ir vairak neka Cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes diena, sazinieties ar savu arstu, jo
ir jamaina uzturo$a terapija véza sapju arsteSanai.

Pastavigi nemainiet nedz Instanyl, nedz citu pretsapju zalu devas. Devas drikst mainit, tikai saskanojot
ar arstu.

Instanyl paredzets intranazalai lietosanai.

Izlasiet lietoSanas noradijumus lietoSanas instrukcijas beigas, lai uzzinatu, ka lietot Instanyl.

Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, slimnicu vai atro medicinisko
palidzibu, lai novertétu risku un sanemtu padomu, ka rikoties.

Pardozesanas simptomi:

Miegainiba, dzil§ miegs, reibonis, pazeminata kermena temperatiira, palélinata sirdsdarbiba,
apgritinata kaju un roku kustibu koordinacija.

Smagas Instanyl pardozgsanas gadijumos var but koma, sedacija, krampji vai izteikti apgriitinata
elposana (loti Iéna vai sekla elpoSana). Pardoz&sana var izraisit arT smadzenu trauc€jumus, ko sauc par
toksisku leikoencefalopatiju.

Ja Jus pamanat jebkuru no augstak min&tajiem simptomiem, nekavgjoties jagriezas pec mediciniskas
palidzibas.

Informacija aprapétajiem

Ja Jus pamanat, ka pacients, kurs lieto Instanyl, peksni sacis 1€ni kustgties, apgriitinati elpo vai Jums ir

griiti pacientu pamodinat:

- nekavgjoties jaizsauc neatlickama mediciniska palidziba.

- kameér gaidat neatliekamo medicnisko palidzibu, centieties pacientu pamodinat, runajot vai ik
pa laikam viegli vinu pakratot.

- ja pacientam ir apgritinata elposana, ik 5-10 sekundes jaatgadina vinam elpot.

- ja pacients parstaj elpot, uzsaciet atdzivinasanas pasakumus, 1idz ierodas mediciniska palidziba.

Ja Jums ir aizdomas, ka kads nejausi ir lietojis Instanyl, nekavgjoties griezieties péc mediciniskas
palidzibas. Nelaujiet cilvekam aizmigt, Iidz ierodas mediciniska palidziba.

Ja kads nejausi ir lietojis Instanyl, tad vinam var biit tie pasi simptomi, kas aprakstiti punkta ,, Ja esat
lietojis Instanyl vairak neka noteikts”.

Ja esat aizmirsis lietot Instanyl

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju Iekme joprojam turpinas, lietojiet Instanyl saskana ar arsta
noradijumiem. Ja p€ksnas nekontrolgjamas sapes ir pargajusas, nelietojiet Instanyl, [idz nesakas jauna
peksnu nekontrolgjamu sapju lekme.

Ja Jus partraucat lietot Instanyl

Ja Jums vairs nav peksnu nekontrolgjamu sapju, Jums japartrauc lietot Instanyl. Tac¢u Jums ir jaturpina
Jisu parasta pretsapju terapija véza izraisttu sapju mazinasanai. Ja neesat parliecinats par zalu devu,
konsultgjieties ar arstu.

Partraucot Instanyl lietoSanu, Jums var biit atcelSanas simptomi, kas lidzigi iespgjamam
blakusparadibam. Ja Jums ir atcel§anas simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu. Arsts novertes, vai
Jums ir nepiecieSamas zales, lai samazinatu vai noverstu $os simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Blakusparadibas parasti mazinas vai pariet, zales lietojot ilgaku laiku.
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Partrauciet terapiju un nekavejoties sazinieties ar arstu, slimnicu vai neatlieckamo medicinisko

palidzibu, ja novérojat $adus simptomus:

- peksna smaga alergiska reakcija ar apgritinatu elposanu, pietikumu, reiboni, atru sirdsdarbibu,
sviSanu vai samanas zudumu,

- izteikti apgritinata elposSana,

- grabosa skana ieelpojot,

- krampjveida sapes,

- izteikts reibonis.

Sie simptomi var biit loti nopietni.

Citas blakusparadibas, par kuram zinots pec Instanyl lieto§anas:

Biezi (novero 1idz 1 no 10 lietotajiem):
Miegainiba, reibonis, pat ar griittbam noturet lidzsvaru, galvassapes, rikles kairinajums, slikta diisa,
vemsana, pietvikums, karstuma sajiita, pastiprinata svisana.

Retak (novero 11dz 1 no 100 lietotajiem):

Bezmiegs, dzil$ miegs, krampjveida muskulu kontrakcijas, adas jusanas traucg&jumi (ar1 nepatikamas
sajlitas), garSas izmainas, kustibu (§pes) slimiba, zems asinsspiediens, smagi elpoSanas traucgjumi,
deguna asinosana, Ciilas deguna, iesnas, aizcietejumi, mutes dobuma iekaisums, sausa mute, sapes ada,
nieze, drudzis.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

Alergiska reakcija, kritieni, caureja, krampji (Iekmes), samanas zudums, roku vai kaju pietikums, reali
neesosu lietu saskati$ana vai saklausiSana (halucinacijas), delirijs (simptomi var ietver satraukuma,
nemiera, dezorientacijas, apjukuma, bailu, reali neeksist€josu lietu redzeSanas vai dzirdéSanas, miega
traucgjumu un nakts murgu kombinaciju), tolerance pret zaleém, atkariba no zaleém; zalu lietoSana
launpratigos noliikos (skatit 2. punktu), nogurums, savargums, atcelSanas sindroms (var izpausties ar
sadam blakusparadibam: slikta diisa, vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana), elpas
trukums.

Ir bijusi arT zinojumi par pacientiem, kuriem rodas caurums deguna starpsiena (skrimsli, kas atdala
abas nasis).

Ilgstosa arst€Sanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraisit abstinences simptomus jaundzimusajam,
un tie var but dzivibai bistami (skatit 2. punktu).

Ja Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajiita deguna, izstastiet par to savam arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Par blakusparadibam Jiis varat zinot
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet sniegt vairak informacijas par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Instanyl

Pretsapju lidzeklis Instanyl ir loti stipras zales un var apdraudéet bérnu dzivibu. Uzglabat
bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabajiet $1s zales slégta un drosa vieta, kur citi cilveki tam nevar pieklt. Tas var izraisit nopietnu

kaitejumu, kas var bt letals cilvekiem, kuri var€tu lietot §is zales nejausi vai tisi, ja tas viniem nav
parakstitas.
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Nelietot Instanyl pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un vienreizgjas devas traucina
ka Derigs lidz. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Blisteri uzglabat argja iepakojuma. Uzglabat vertikala stavokli.

Instanyl var biit bistams citiem cilvékiem, 1pasi bérniem. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives
atkritumos. Neizlietotie vienreizgjas devas traucini vienmer, sistematiski un, atbilstosi ievietojot
b&rniem neatveramaja blisterT, jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam vai janodod aptieka. Vaicajiet
farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Instanyl deguna aerosols, Skidums satur

Aktiva viela ir fentanils:

50 mikrogrami: 1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 50 mikrogramiem fentanila.
100 mikrogrami: 1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 100 mikrogramiem
fentanila.

200 mikrogrami: 1 deva (100 mikrolitri) satur fentanila citratu, kas atbilst 200 mikrogramiem
fentanila.

Citas sastavdalas ir natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats un tidens
injekcijam.

Instanyl aréjais izskats un iepakojums
Instanyl ir deguna aerosols, skidums vienreizgjas devas traucina. Skidums ir dzidrs un bezkrasains.

Vienreizgjas devas traucins satur 1 devu Instanyl un ir pieejams b&rmiem neatverama blister1. Instanyl
pieejams 2, 6, 8 un 10 vienreizgjas devas iepakojumos.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Dazada stipruma Instanyl ir atSkiriga mark&juma krasa:
50 mikrogramu iepakojums ir oranza krasa;

100 mikrogramu iepakojums ir purpurkrasa;

200 mikrogramu iepakojums ir zalganzila krasa.

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Danija

Razotajs:

Curida AS
Solbaervegen 5
NO-2409 Elverum
Norveégija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 295827 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

EA\LGoa

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
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Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +322 464 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

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

Roméania

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



Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu
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INSTANYL VIENREIZEJAS DEVAS DEGUNA AEROSOLA LIETOSANAS NORADIJUMI

Uzmanigi izlasiet $os noradijumus, lai uzzinatu, ka lietot Instanyl vienreizgjas devas deguna aerosolu:

o Katrs vienreizgjas devas traucin$ ir iepakots bérniem neatverama blisterl. Neatveriet blisteri,
pirms esat gatavs uzsakt aerosola lietosanu. Katrs vienreizgjas devas traucin$ satur vienu devu

Instanyl. Pirms lieto$anas neizméginat;

o Lai atveértu iepakojumu, ar $k&rém grieziet iezim&to dalu blister1. Turiet folija malu, paraujiet
atpakal un iznemiet deguna aerosolu ara;

. Iz8nauciet degunu, ja tas ir aizlikts vai, ja esat saaukstgjies;

o Viegli turiet vienreiz€jas devas traucinu, ar 1kski atbalstot stikna apaksu, raditajpirkstu un vidgjo
pirkstu turot izsmidzinaSanas uzgala abas puses (skatit Zim&jumu). V&l nenospiediet virzuli,

Aizspiediet vienu nasi, piespiezot pirkstu pret deguna sanu, un ievietojiet aerosola uzgali otra nas1
(aptuveni 1 cm dziluma). Nav biitiski, kuru nasi Jiis izmantojat. Ja, lai panaktu pietiekamu sapju
mazinasanu, péc 10 miniit€tm Jums jalieto otra deva, ta jaievada otra nasf;

o Turiet galvu taisni;
o Vienreiz atri piespiediet siikni, vienlaikus ieelpojot caur degunu. Deva nas1 var nebiit sajlitama,

bet, ja ir piespiests siiknis, ta ir sanemta;
Tagad Jusu vienreizgjas devas traucins ir iztukSots.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Instanyl 50 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

Instanyl 100 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums

Instanyl 200 mikrogrami/deva deguna aerosols, Skidums
fentanyl

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodart Jaunumu pat tad, ja §iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties arstu, medmasu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Instanyl un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas
3. Ka lietot Instanyl

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Instanyl

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Instanyl un kadam nolakam to lieto

Instanyl satur aktivo vielu fentanilu un pieder spécigu pretsapju zalu grupai, ko sauc par opioidiem.
Opioidi darbojas blok&jot sapju signalus uz smadzen&m.

Instanyl iedarbojas strauji un to lieto pekSnu nekontrolgjamu sapju kupesanai véza pacientiem, kuri jau
sanem uzturo$u opioidu terapiju. PE€ks$nas nekontrolgjamas sapes ir peksnas, stipras sapes, kas rodas
neskatoties uz to, ka Jiis jau pastavigi lietojat opioidu pretsapju zales.

2. Kas Jums jazina pirms Instanyl lietoSanas

Nelietojiet Instanyl $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret fentanilu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jus regulari nelietojat parakstitas opioidu grupas zales (piem&ram, kodeinu, fentanilu,
hidromorfonu, morfinu, oksikodonu, petidinu) katru dienu regulari, vismaz vienu nedelu, savu
pastavigo sapju kontrolésanai. Ja Jiis nelietojat $is zales, Jiis nedrikstat lietot Instanyl, jo tas var
paaugstinat risku, ka elpoSana var€tu klut bistami Iéna un/vai sekla, vai pat apstaties.

- ja Jus lietojat natrija oksibatu saturosas zales.

- ja Jums ir 1slaicigas sapes, iznemot péksnas nekontrolgjamas sapes.

- ja Jums ir izteikti apgriitinata elpoSana vai smaga obstruktiva plausu slimiba.

- ja Jus ieprieks esat san€mis staru terapiju sejai.

- ja Jums ir atkartotas deguna asinosanas epizodes.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Uzglabajiet $1s zales sleégta un drosa vieta, kur citiem cilvékiem tas nav pieejamas (sikaku informaciju
skatit 5. punkta “Ka uzglabat Instanyl”).

Pirms Instanyl lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

- ja Jums ir ilgstosa plausu slimiba, Instanyl var pasliktinat jisu elposanu.

- ja Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi, jo Ipasi paléninata sirdsdarbiba, zems asinsspiediens vai
mazs asins tilpums.
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- ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

- ja Jums ir smadzenu darbibas traucgjumi, piemeéram, smadzenu audzgja, galvas traumas vai
paaugstinata intrakraniala spiediena dg].

- ja, lietojot opioidus, Jums jebkad ir attistijusies virsnieru mazsp€ja vai dzimumhormonu
trukums (androgénu deficits).

- ja Jus lietojat tadus sedativos lidzeklus ka benzodiazepini vai lidzigas zales (lidzu, skatiet art
punktu ,,Citas zales un Instanyl”).

- ja Jus lietojat antidepresantus vai antipsihotiskus Iidzeklus (liidzu, skatit arT punktu ,,Citas zales
un Instanyl”).
ja Jus lietojat zales, ko sauc par dalgjiem agonistiem/antagonistiem, piemeéram, buprenorfinu,
nalbufinu un pentazocinu (zales sapju arstésanai), jo Jums var veidoties zalu lietoSanas
partraukSanas sindroms. Plasaku informaciju skatiet punkta ,,Citas zales un Instanyl”.

- ja Jus lietojat citas deguna aerosola zales, pieméram, saaukstéSanas slimibu vai alergijas
arst€Sanai.

Ar miegu saistiti elposanas traucg€jumi

Instanyl lietoSana var izraisit ar miegu saistitus elposanas trauc&jumus, tadus ka miega apnoja
(elposanas partraukumi miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla [imenis asinis).
Simptomi var bt elpoSanas partraukums miega laika, mosanas nakt1 elpas trukuma del, griitibas
uzturét miegu vai parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jus vai kads cits novéro $os simptomus,
sazinieties ar arstu. Arsts var apsvert lietotas devas samazinasanu.

Ja, lietojot Instanyl, klast gruti elpot, ir loti svarigi, lai Juis nekavejoties sazinatos ar arstu vai
slimnicu.

Instanyl lietoSanas laika konsultgjieties ar arstu $ados gadijumos:

- jums ir sapes vai paaugstinata sapju jutiba (hiperalggzija), kam nav atbildes reakcijas uz lielaku
arsta nozimé&tu zalu devu.

- jums ir $adu simptomu kopums: slikta diiSa, vemsSana, anoreksija, nogurums, savargums,
reibonis un zems asinsspiediens. Kopa §ie simptomi var biit iesp&jami dzivibai bistama stavokla
pazime, ko sauc par virsnieru mazspgju (stavoklis, kad virsnieru dziedzeri nerazo pietickami
daudz hormonu).

Ja, lietojot Instanyl, Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajiita deguna, sazinieties ar arstu,
kur$ apsvers alternativu peksnu nekontrol&jamu sapju arst€Sanas iespgju.

Ilgtermina lietoSana un tolerance

Sis zales satur fentanilu, kas ir opioidu grupas zales. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus,
zales var bt mazak efektivas (Jiis pie tam pierodat, to sauc par zalu toleranci). Lietojot Instanyl, Jas
varat ar1 kltt uznémigaks pret sape€m. To sauc par hiperalgéziju. Instanyl devas palielinaSana var
palidzet vel kadu laiku samazinat sapes, bet tas var biit ar1 kaitigi. Ja pamanat, ka Jusu zales kliist
mazak efektivas, konsult&jieties ar arstu. Arsts izlems, vai labak Jums palielinat devu vai pakapeniski
samazinat Instanyl lietoSanu.

Pieradums un atkariba

Atkartota Instanyl lietoSana var izraisit arT pieradumu, launpratigu lietoSanu un atkaribu, kas var

izraisit dzivibai bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielinaties, palielinot devu un

paildzinot lietoSanas laiku. Pieradums vai atkariba var likt Jums justies ta, ka vairs nekontrol&jat, cik

daudz zalu Jums ir jalieto vai cik biezi Jums tas ir jalieto. Jums var $kist, ka Jums jaturpina lietot zales

ar1 tad, ja tas nepalidz mazinat sapes.

Pieraduma vai atkaribas veidosanas risks katram cilvékam ir atskirigs. Jums var biit lieclaks pieraduma

vai atkaribas risks no Instanyl, ja:

- Jus vai kads no Jusu gimenes locekliem jebkad ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkohola, recepsu zalém vai nelegalam narkotikam (“atkariba”);

- Jus esat smeketajs;
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- Jums jebkad ir bijusas garastavokla problémas (depresija, trauksme vai personibas traucgjumi),
vai JUs esat san€mis psihiatra palidzibu citu garigo slimibu arsteésanai.

Ja Instanyl lietoSanas laika pamanat kadu no turpmak min&tajam pazZimem, ta var bt pazime, ka ir

izveidojies pieradums vai esat kluvis atkarigs.

- Jums jalieto zales ilgak, neka ieteicis arsts

- Jums jalieto deva, kas parsniedz ieteicamo

- Jas lietojat zales citu iemeslu dél, nevis parakstitajam nolikam, piem&ram, “saglabat mieru” vai
“palidzet gulét”

- Jus esat veicis atkartousi vai neveiksmigus méginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietosanu

- P&c zalu lietosanas partrauksanas Jiis jutaties slikti (pieme&ram, slikta diiSa, vemsana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un svisana), bet juitaties labak, atkartoti lietojot zales (“zalu atcelSanas
efekti”)

Ja pamanat kadu no §Tm pazim&m, konsultgjieties ar arstu, lai parrunatu sev piemerotako arstesanas
veidu, tostarp, kad ir lietderigi partraukt zalu lietoSanu un ka to drosi izdarft.

Bérni un pusaudzi
Instanyl nedrikst lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Instanyl
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varétu
lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Instanyl var ietekmét citu zalu darbibu vai citas zales var ietekmét ta darbibu.

Ipasa piesardziba jaievéro, ja Jis lietojat kadas no $adam zalem:

- citas pretsapju zales un daZas pretsapju zales pret neirologiskam sapém (pieméram, gabapentins
un pregabalins).

- jebkuras zales, kas parasti padara Jiis miegainu (ar sedativu iedarbibu), piemeram, miega zales,
nomierinosas zales, tadas ka benzodiazepini vai Iidzigas zales, zales, ko lieto trauksmes
arst€Sanai, antihistamina zales vai trankvilizatorus, skeleta muskulu relaksantus un
gabapentinoidus (gabapentins un pregabalins). Sadu citu zalu lieto$ana vienlaicigi ar Instanyl
var izraisit miegainibas risku, dzilu sedaciju un ietekmet Jiisu sp&ju elpot (elpoSanas
nomakums), kas var izraisit komu un var biit dzivibu apdraudosa. Tadg] vienlaiciga lietosana
jaapsver tikai tad, ja nav iesp&jamas citas arst€Sanas iespgjas.

Tomeér, ja arsts izraksta Instanyl kopa ar sedativiem lidzekliem, arstam jaierobezo deva un
vienlaicigas arst€Sanas ilgums.

Liidzu, pastastiet arstam par visam nomierinosajam zaleém, kuras lietojat, un stingri ieverojiet
arsta ieteikumus par devam. Var€tu bt noderigi informet draugus vai radiniekus, lai vini
apzinatos iepriek$ min&tas pazimes un simptomus. Sazinieties ar arstu, ja rodas $adi simptomi.

- jebkuras zales, kuras var ietekm@t veidu, ka Instanyl sadalas organisma, piemeram:

o ritonaviru, nelfinaviru, amprenaviru un fosamprenaviru (zales, ko lieto HIV infekcijas
kontrolei);

. CYP3A4 inhibitorus, pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu vai flukanazolu (lieto senisu
infekciju arst€Sanai);

. troleandomicinu, klaritromictnu vai eritromicinu (zales bakterialu infekciju arst€Sanai);

. aprepitantu (lieto izteiktas sliktas diiSas arstéSanai);

. diltiazemu un verapamilu (zales, ko lieto augsta asinsspiediena vai sirds slimibu
arsteSanai).

- ta sauktos monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), ar ko arst€ smagu depresiju, art tad, ja Jus
esat lietojis §1s zales pedgjo divu ned€lu laika;

- blakusparadibu risks paaugstinas, ja Jus lietojat noteikta veida antidepresantus vai
antipsihotiskos Iidzeklus. Instanyl var mijiedarboties ar §Tm zalém, un Jums var rasties psihiska
stavokla izmainas (piem&ram, uzbudinajums, halucinacijas, koma), ka arT citi traucgjumi,
pieméram, kermena temperatiiras paaugstinasanas virs 38 °C, sirdsdarbibas paatrinasanas,
nestabils asinsspiediens, refleksu pastiprinasanas, muskulu stivums, koordinacijas traucgjumi
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un/vai kunga-zarnu trakta simptomi (pieméram, slikta disa, vemsana, caureja). Arsts Jums
pastastis, vai Instanyl ir Jums piemerotas zales;

- ta sauktos dal€jos agonistus/antagonistus, taja skaita buprenorfinu, nalbufinu un pentazocinu
(zales sapju arstésanai). Jums varetu rasties atcelSanas sindroma simptomi (slikta dasa,
vemsana, caureja, trauksme, drebuli, trice un svisana);

- citas intranazali lietojamas zales, Tpasi oksimetazolinu, ksilometazolinu un Iidzigas zales, kuras
lieto aizlikta deguna simptomatiskai terapijai.

Instanyl lietoSana kopa ar partiku, dzérieniem un alkoholu
Nelietojiet alkoholu, arstgjoties ar Instanyl, jo tas var paaugstinat bistamu blakusparadibu risku.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba vai
planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Instanyl nedrikst lietot griitniecibas laika, ja Jiis to neesat parrunajusi ar savu arstu.

Instanyl nedrikst lietot dzemdibu laika, jo fentanils var izraisit smagus elpoSanas traucg€jumus
jaundzimusSajam.

Fentanils var nonakt mates piena un izraisit nevélamas blakusparadibas ar kriiti barotam b&rnam.
Nelietojiet Instanyl, ja Jis barojat b&rnu ar kriiti. Jis nedrikstat uzsakt b&rna baroSanu ar kriti lidz
pagajusas vismaz 5 dienas p&c pedgjas Instanyl lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus, ja lietojiet Instanyl. Instanyl var
izraisit reiboni, miegainibu un redzes traucgjumus, kas var ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Instanyl

Pirms arsteéSanas uzsakSanas un regulari arste€Sanas laika arsts ar Jums ar1 parrunas, ko Jis varat
sagaidit no Instanyl lietoSanas, kad un cik ilgi Jums tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad Jums ir
japartrauc zalu lietoSana (skatit ar 2. punktu).

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama Instanyl deva ir atkariga no zalém, ko Jiis pastavigi lietojat véza sapju kupeSanai.

Pirmoreiz uzsakot lietot Instanyl, arsts Jums piemekl&s atbilstoso devu peksnu nekontrol&jamu sapju
kupésanai.

Sakotngja deva ir viena 50 mikrogramu deva viena nasi katru reizi, kad Jums ir pekSnas
nekontrol€jamas sapes. Pielagojot devu tiesi Jums, arsts var ieteikt Jums augstaku devu.

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju I1ekme nepariet 10 miniisu laika, Jis §1s epizodes kupe&sanai varat
lietot vél tikai vienu devu.

Parasti janogaida 4 stundas pirms nakamas peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes arstéSanas.
Izn@muma gadijumos, kad nakama sapju epizode iestajas atrak, Jis varat tas arstéSanai izmantot
Instanyl, bet pirms tam japagaida vismaz 2 stundas. Ja Jums regulari ir pek$nu nekontrol&jamu sapju
epizodes ar mazak ka 4 stundu starplaiku, sazinieties ar arstu, jo var biit nepiecieSams mainit Jiisu
parasto véza sapju terapiju.

Instanyl drikst lietot ne vairak ka cetru peksnu nekontrolgjamu sapju epizozu kupésanai diena.

116



Ja Jums ir vairak neka Cetras peksnu nekontrolgjamu sapju epizodes diena, sazinieties ar savu arstu, jo
ir jamaina uzturo$a terapija véza sapju arsteSanai.

Pastavigi nemainiet nedz Instanyl, nedz citu pretsapju zalu devas. Devas drikst mainit, tikai
saskanojot ar arstu.

Instanyl ietver elektronisku devu skaititaju un devu blok&Sanas laiku perioda starp devam, lai
samazinatu nejausas pardoze$anas risku un palidz&tu to lietot pareizi. Devus skaititajs sniedz Jums un
arstam iesp&ju uzraudzit un pielagot devu. Péc divu devu ievadiSsanas 60 miniisu laika Instanyl
lietoSana tiek blokéta I1dz nakamas devas lietoSanai uz divam stundam, skaitot no pirmas lietotas
devas.

Instanyl paredzets intranazalai lietoSanai.

Izlasiet lietoSanas noradijumus lietoSanas instrukcijas beigas, lai uzzinatu, ka lietot deguna
aerosolu.

Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Instanyl vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, slimnicu vai atro medicinisko
palidzibu, lai novertétu risku un sanemtu padomu, ka rikoties.

Pardozesanas simptomi:

Miegainiba, dzil§ miegs, reibonis, pazeminata kermena temperatiira, palélinata sirdsdarbiba,
apgritinata kaju un roku kustibu koordinacija.

Smagas Instanyl pardozeSanas gadijumos var but koma, sedacija, krampji vai izteikti apgriitinata
elposana (loti Iéna vai sekla elpoSana). Pardoz&Sana var izraisit arT smadzenu trauc&jumus, ko sauc par
toksisku leikoencefalopatiju.

Ja Jus pamanat jebkuru no augstak min&tajiem simptomiem, nekavgjoties jagriezas pec mediciniskas
palidzibas.

Informacija apriipétajiem

Ja Jus pamanat, ka pacients, kurs lieto Instanyl, peksni sacis 1€ni kustgties, apgriitinati elpo vai Jums ir

griiti pacientu pamodinat:

- nekavgjoties jaizsauc neatlickama mediciniska palidziba.

- kameér gaidat neatliekamo medictnisko palidzibu, centieties pacientu pamodinat, runajot vai ik
pa laikam viegli vinu pakratot.

- ja pacientam ir apgritinata elposana, ik 5-10 sekundes jaatgadina vinam elpot.

- ja pacients parstaj elpot, uzsaciet atdzivinasanas pasakumus, Iidz ierodas mediciniska palidziba.

Ja Jums ir aizdomas, ka kads nejausi ir lietojis Instanyl, nekavgjoties griezieties péc mediciniskas
palidzibas. Nelaujiet cilvékam aizmigt, 1idz ierodas mediciniska palidziba.

Ja kads nejausi ir lietojis Instanyl, tad vinam var biit tie pasi simptomi, kas aprakstiti punkta ,, Ja esat
lietojis Instanyl vairak neka noteikts”.

Ja esat aizmirsis lietot Instanyl

Ja peksnu nekontrolgjamu sapju Iekme joprojam turpinas, lietojiet Instanyl saskana ar arsta
noradijumiem. Ja peksnas nekontrol&jamas sapes ir pargajusas, nelietojiet Instanyl, 11dz nesakas jauna
peksnu nekontrolgjamu sapju lekme.

Ja Jus partraucat lietot Instanyl

Ja Jums vairs nav peksnu nekontrolgjamu sapju, Jums japartrauc lietot Instanyl. Tac¢u Jums ir jaturpina
Jisu parasta pretsapju terapija v€za izraisitu sapju mazinasanai. Ja neesat parliecinats par zalu devu,
konsultgjieties ar arstu.

Partraucot Instanyl lietoSanu, Jums var biit atcelSanas simptomi, kas lidzigi iespgjamam
blakusparadibam. Ja Jums ir atcel§anas simptomi, Jums jasazinas ar savu arstu. Arsts novertes, vai
Jums ir nepiecieSamas zales, lai samazinatu vai noverstu $os simptomus.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas parasti mazinas vai pariet, zales lietojot ilgaku laiku.

Partrauciet terapiju un nekavejoties sazinieties ar arstu, slimnicu vai neatlickamo medicinisko

palidzibu, ja noverojat Sadus simptomus:

- peksna smaga alergiska reakcija ar apgritinatu elposanu, pietikumu, reiboni, atru sirdsdarbibu,
sviSanu vai samanas zudumu,

- izteikti apgritinata elposana,

- grabosa skana ieelpojot,

- krampjveida sapes,

- izteikts reibonis.

Sie simptomi var biit loti nopietni.

Citas blakusparadibas, par kuram zinots péc Instanyl lietoSanas.

Biezi (novéro 1idz 1 no 10 lietotajiem):
Miegainiba, reibonis, pat ar griittbam noturét lidzsvaru, galvassapes, rikles kairinajums, slikta diisa,
vemsana, pietvikums, karstuma sajiita, pastiprinata svisana.

Retak (novéro Iidz 1 no 100 lietotajiem):

Bezmiegs, dzil§ miegs, krampjveida muskulu kontrakcijas, adas jusanas trauc€jumi (arT nepatikamas
sajutas), garSas izmainas, kustibu (Stpes) slimiba, zems asinsspiediens, smagi elposanas traucgjumi,
deguna asinoSana, Ciilas deguna, iesnas, aizciet€jumi, mutes dobuma iekaisums, sausa mute, sapes ada,
nieze, drudzis.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Alergiska reakcija, kritieni, caureja, krampji (Iekmes), samanas zudums, roku vai kaju pietikums, reali
neesosu lietu saskati$ana vai saklausiSana (halucinacijas), delirijs (simptomi var ietver satraukuma,
nemiera, dezorientacijas, apjukuma, bailu, reali neeksistgjosu lietu redz&Sanas vai dzirdeéSanas, miega
traucgjumu un nakts murgu kombinaciju), tolerance pret zaleém, atkariba no zaleém; zalu lietoSana
launpratigos nolukos (skatit 2. punktu), nogurums, savargums, atcelSanas sindroms (var izpausties ar
sadam blakusparadibam: slikta diiSa, vemSana, caureja, trauksme, drebuli, trice un sviSana), elpas
trakums.

Ir bijusi ar1 zinojumi par pacientiem, kuriem rodas caurums deguna starpsiena (skrimsli, kas atdala
abas nasis).

Ilgstosa arst€Sanas ar fentanilu griitniecibas laika var izraisit abstinences simptomus jaundzimusSajam,
un tie var but dzivibai bistami (skatit 2. punktu).

Ja Jums atkartoti asino deguns vai ir diskomforta sajtita deguna, izstastiet par to savam arstam.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Par blakusparadibam Jiis varat zinot
arT tie§i, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas zinosanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet sniegt vairak informacijas par $o zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Instanyl

Pretsapju Iidzeklis Instanyl ir loti stipras zales un var apdraudet bérnu dzivibu. Uzglabat
bérniem neredzama un nepieejama vieta. Péc deguna aerosola lieto§anas vienmér uzlieciet tam
beérniem neatveramo vacinu.

Uzglabajiet $1s zales sleégta un drosa vieta, kur citi cilveki tam nevar pieklit. Tas var izraisit nopietnu
kaitejumu, kas var bt letals cilvekiem, kuri var€tu lietot §1s zales nejausi vai tisi, ja tas viniem nav
parakstitas.

Nelietot Instanyl p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles p&c Derigs lidz. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat deguna aerosolu stateniski. Nesasaldét. Instanyl deguna
aerosolam sasalstot, var tikt bojats izsmidzinaSanas mehanisms. Ja neesat parliecinats par
uzglabasanas apstakliem, pirms lietoSanas parbaudiet aerosolu.

Ja beidzies Instanyl deriguma termins vai zales vairak nav vajadzigas, pudelite var bt zales, kas ir
bistamas citiem cilveékiem, 1pasi be&rniem.

lerice ir marketa saskana ar ES Direktivu par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem
X (EEIA). Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Izlietotie un neizlietotie deguna
mmm acrosoli vienmer janodod atpakal aptieka vai jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Vaicajiet
farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo
vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Instanyl deguna aerosols, Skidums satur

Aktiva viela ir fentanils.

50 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 500 mikrogramiem fentanila. 1 deva
(1 deva (100 mikrolitri) satur 50 mikrogramus fentanila).

100 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 1000 mikrogramiem fentanila. 1 deva
(1 deva (100 mikrolitri) satur 100 mikrogramus fentanila).

200 mikrogrami/deva: 1 ml satur fentanila citratu, kas atbilst 2000 mikrogramiem fentanila. 1 deva
(1 deva (100 mikrolitri) satur 200 mikrogramus fentanila).

Citas sastavdalas ir natrija dihidrogenfosfata dihidrats, natrija hidrogénfosfata dihidrats un attirits
adens.

Instanyl aréjais izskats un iepakojums

Instanyl DoseGuard ir deguna aerosols, §kidums. Skidums ir dzidrs un bezkrasains.

Tas ietverts deguna aerosola ar mérisanas stkni, elektronisku displeju, devu skaititaju, iebtivetu
blok&Sanas mehanismu un bérniem neatveramu vacinu.

Deguna aerosols pieejams tris dazada lieluma iepakojumos: 3,2 ml (Iidzvertigs 20 devam), 4,3 ml
(Iidzvertigs 30 devam) un 5,3 ml (Iidzvertigs 40 devam).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Dazada stipruma Instanyl ir atSkiriga mark&juma krasa:
50 mikrogrami/deva — oranzs;

100 mikrogrami/deva — purpurkrasa;

200 mikrogrami/deva - zalganzils.
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Registracijas apliecibas ipasnieks:

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Danija

Razotajs:

Curida AS
Solbarvegen 5
NO-2409 Elverum
Norvégija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +3592 958 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

EA\AGoa

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
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

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com



France

Takeda France SAS

Tél: +33 1 40 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

Kvzpog

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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.0.
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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.cu
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INSTANYL LIETOSANAS NORADIJUMI
Uzmanigi izlasiet Sos noradijumus, lai uzzinatu, ka lietot Instanyl deguna aerosolu.

Svariga informacija pirms lieto§anas:
Neparveidojiet ierici.
Nelaujiet Skidrumiem ieklit ierice.

Instanyl deguna aerosolam ir:
Iebuveta blokesanas ierice, kas kontrolé deguna aerosola lietoSanas biezumu;
B@rniem neatverams vacin$, kam jabut uzliktam, kad deguna aerosolu neizmanto;
Elektronisks displejs, kura

. paradits, cik reizes japumpé (jauzsikn€) Jusu zales pirms lietoSanas;
. tiek radits atlikuSo devu skaits;
. tiek radits, vai deguna aerosols ir blok&ts vai gatavs lietoSanai.

Aecrosola uzgalis

PR Aerosola uzgala pamatne/siiknis
‘\

-

Elektronisks displejs / . )

Balta poga ierices atvérianais

Bérniem neatverams
vacins

Ka nonemt un uzlikt bérniem neatveramo vacinu

Nonemiet bérniem neatveramo vacinu, piespiezot abas vacina puses un tad
pagriezot to pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam un nocelot to.

Lai uzliktu bérniem neatveramo vacinu atpakal, uzlieciet to deguna aerosola
uzgalim un pagrieziet vacinu pulkstenraditaja kustibas virziena. Kad b&rniem
neatveramais vacin$ biis uzlikts atpakal, atskanés klikskis.

Péc lietoSanas vienmér aizveriet aerosolu, uzliekot tam bérniem
neatveramo vacinu.
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Instanyl deguna aerosola sagatavo$ana
Pirms pirmas deguna aerosola lietoSanas reizes tas ir jauzsiikne 1idz displeja

= paradas devu skaits.

[ e PR—— .. - . —\ .o . P —— - - —_w .

r ntg:\’i\ Noradijumi ierices uzpildiSanai ir noraditi zemak (“Uzstkn&sanas soli”).

;' \ Piezime: Lai uzsukn@tu, novietojiet 2 pirkstus uz abam smidzinasanas uzgala

I
| I
[y pamatnes pus€m un novietojiet kski zem ierices, pec tam saspiediet.
\ | —7/
— — . - — - . - — - - — -
o Bridinajums: UzsukneSanas laika izpludis nedaudz zalu. Tapeéc:

e uzsiiknéSana javeic labi ventiléjama telpa;
e nevérsiet deguna aerosola plismu sava vai citu cilvéku virziena;

e nevérsiet deguna aerosola plismu tadu virsmu un priek§metu
virziena, kas nonak saskare ar cilvékiem, ipa$i bérniem;

e neieelpojiet zales, kas izpliiduSas uzsiiknéSanas laika.

UzsiikneSanas soli:

1. Piespiediet un atlaidiet balto pogu deguna aerosola sanos. leslégsies
'-' '- displejs, kura biis redzams ,,P5”.

2. Turiet deguna aerosolu vertikali un izpttiet deguna aerosolu gaisa.
B Displeja redzams ,,P4” un slédzenes simbols.

3. Kad slédzenes simbols sak mirgot, velreiz nospiediet un atlaidiet balto
sanu pogu; slédzenes simbols izdzisTs.

4. Turiet deguna aerosolu vertikali un velreiz izpiitiet deguna aerosolu
n gaisa. Displeja bus redzams ,,P3” un sledzenes simbols.
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Kad slédzenes simbols sak mirgot, v€lreiz nospiediet un atlaidiet balto
sanu pogu; slédzenes simbols izdzisTs.

Turiet deguna aerosolu vertikali un vélreiz izpitiet deguna aerosolu
gaisa. Displeja biis redzams ,,P2”” un slédzenes simbols.

Kad slédzenes simbols sak mirgot, v€lreiz nospiediet un atlaidiet balto
sanu pogu; slédzenes simbols izdzisTs.

Turiet deguna aerosolu vertikali un izpiitiet deguna aerosolu gaisa.
Displeja bus redzams ,,P1” un slédzenes simbols.

Kad slédzenes simbols sak mirgot, velreiz nospiediet un atlaidiet balto
sanu pogu; slédzenes simbols izdzisTs.

Turiet deguna aerosolu vertikali un veélreiz izpiitiet deguna aerosolu
gaisa. Displeja biis izmainas un biis redzams deguna aerosola esoso
devu skaits (tas ir, 20, 30 vai 40 devas) un mirgojoss sl€dzenes simbols.

Tagad deguna aerosols ir gatavs lietoSanai.
Piezime: Atkariba no ta, kas Jums izrakstits, sakuma skaitlis var bat 20, 30
vai 40.
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Atkartota Instanyl deguna aerosola uzsiiknés$ana (péc 7 dienam vai ilgak)

&
i'&u

Ja neesat lietojis Instanyl 7 dienas vai ilgak, pirms nakamas devas lietoSanas
deguna aerosols velreiz jauzpilda, vienu reizi to uzstikngjot. Displeja tas tiks
noradits ar “P”.

Atkartotas uzsiiknéSanas soli:
1. Nonemiet vacinu.

2. Nospiediet un atlaidiet balto sanu pogu; slédzenes simbols displeja
pazudis.

Di N . sledz . , ada, ka ierici v
3. Displeja paradisies “P” bez sleédzenes simbola, kas norada, ka ierici var
uzsuknét.

4. Turiet deguna aerosolu vertikali un izpttiet deguna aerosolu vienreiz gaisa.
Bridinajums: UzstiknéSanas laika izpludis nedaudz zalu. Tapec:

¢ uzsiiknesana javeic labi ventilejama telpa;

e nevérsiet deguna aerosola plismu sava vai citu cilvéku virziena;

o nevérsiet deguna aerosola plismu tadu virsmu un priekSmetu
virziena, kas nonak saskare ar cilvékiem, ipaSi bérniem.

5. Kad uzsiiknéts, displeja redzams atlikuso devu skaits un deguna aerosols
atkal ir gatavs lietoSanai.
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Ka lietot Instanyl deguna aerosolu

Deguna aerosolu var izmantot tikai tad, kad displeja nav redzams slédzenes simbols.

R

N
a6 T
)

1. IzSnauciet degunu, ja tas ir aizlikts vai esat saaukstgjies (-usies).

2.  Nomazgajiet rokas.

3. Sediet vai staviet taisni.

4. Turiet deguna aerosolu vertikali.

5. Nospiediet un atlaidiet balto pogu deguna aerosola sanos (mirgojosais
sledzenes simbols izdzisTs).

6. Nedaudz salieciet galvu uz prieksu.

7. Aizveriet vienu nasi, pieliekot pirkstu deguna saniem un ievietojiet

aerosola uzgali otra nast.

8. Ardiviem pirkstiem vienu reizi nospiediet siikni [idz galam, ieelpojot
gaisu caur degunu.
Piezime: Jus izdzird@siet klikski, kad stknis tiek nospiests lidz galam
un deguna aerosols ir izpiitis devu.

9. Displeja redzamais skaits samazinasies par vienu vienibu un uz 1si
bridi iedegsies slédzenes simbols.

10. Ja sapju mazinasanai péc 10 miniitém vajadziga vel viena Instanyl
deva, atkartojiet solus 1 Iidz 8 otrai nasij.

11. Pe&c katras lietoSanas notiriet deguna aerosola uzgali ar tiru salveti, un
péc tam salveti izmetiet.

12. Uzlieciet atpakal b&rniem neatveramo vacinu, novietojot to uz deguna
aerosola uzgala un pagriezot vacinu pulkstenraditaja virziena.

Pirms deguna aerosola siiknéSanas neaizmirstiet nospiest un atlaist
balto sanu pogu.

Péc lietoSanas nekad neaizmirstiet uzlikt deguna aerosolam bérniem
neatveramo vacinu un to aizvert.

Atcerieties vienmer uzglabat deguna aerosolu vertikali.

Deguna aerosols lauj izmantot 11dz divam devam katra nekontrolgjamo
sapju epizode.

P&c otras devas, kuru var lietot 10 min p&c pirmas devas, deguna aerosols
blokesies. Displeja redzams slédzenes simbols kopa ar laika atskaites
simbolu, kas rada atlikuSo blok&Sanas laiku pirms Jiis varésiet lietot deguna
aerosolu nakamo reizi (katra melna atzime atbilst 10 min@it€m).

Kad noteiktais laiks paiet, slédzenes simbols sak mirgot.

Deguna aerosols ir gatavs lieto$anai, kad iestajas nakama nekontrolgjamo
sapju epizode.

Pirms nakamas nekontrol&jamo sapju epizodes arst€Sanas janogaida 4
stundas.

Instanyl var izmantot, lai arstétu 1idz 4 nekontrolgjamu sapju epizodém
diennakti. Ja nov€rojat vairak par 4 nekontroléjamu sapju epizodém
diennakti, sazinieties ar arstu, jo, iespgjams, ka jamaina parasta véza
izraisTto sapju mazinasanas terapija.

Kad deguna aerosols ir tukss, displeja biis redzama ,,0” un paradisies
sledzenes simbols.
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Iznicinasana

Neizmetiet Instanyl deguna aerosolu kanalizacija vai sadzives atkritumos.
Izlietots vai neizlietots deguna aerosols janodod atpakal aptieka vai
jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Jautajiet farmaceitam talakus
noradijumus par iznicinaSanu.

Izladejusies baterija

Ja displeja redzams baterijas simbols, tas nozimg, ka driz beigsies baterijas
darbibas laiks. Displeja redzamais devu skaits tiks nomainits uz,,5”. Tas ir
aptuvenais devu skaits, ko var izpiist no deguna aerosola, pirms baterijas
izladgjas un displejs izdziest.

Ja displeja paradas baterijas simbols, ieteicams sazinaties ar arstu vai
farmaceitu, lai sanemtu jaunu deguna aerosolu.

Simbolu skaidrojums elektroniskaja displeja

"

/1Y

Pirms lieto$anas deguna aerosols jauzsiikné 5 reizes (skatit punktu
»Instanyl deguna aerosola sagatavosana”). P&c katra stikngjuma displeja
redzams skaita samazinajums (P5, P4, P3, P2 un P1). Deguna aerosols ir
gatavs, kad displeja redzams devu skaits (tas ir, 20, 30 vai 40 devas).

Uzsiikngjot ieverojiet ieprickSmingtos drosibas bridinajumu noradijumus
(skattt punktu ieprieks: “UzstikngSanas soli”).

Deguna aerosols nav lietots 7 dienas vai ilgak un pirms lieto$anas atkal ir
jauzsikng, izpusot zales gaisa labi ventilgjama telpa (skatit zemak).

Displeja izdzisis ,,P” simbols, kad deguna aerosols tiek no jauna
uzstknets.

Uzsiikngjot atkartoti, ieverojiet iepriekSminétos drosibas bridinajumu
noradijumus (skatit punktu ieprieks: “Atkartotas uzsiikn€sanas soli”.

SLEDZENES simbols

Deguna aerosols ir blok&ts, un to nevar izmantot.

Sledzenes simbols saks mirgot, kad bus pagajis blokesanas laiks.
Sledzenes simbols displeja izdzisTs, kad tiks nospiesta balta pogadeguna
aerosola sanos; deguna aerosolu tagad var lietot atkartoti, kad paradas
peksnu, nekontrolgjamu sapju epizode.

LAIKA ATSKAITES simbols

Rada atliku$o blokesanas laiku.

Atskaites pulkstenis skaita laiku atpakal. Katra melna atzime atbilst 10
miniitém; maksimalais blok&Sanas laiks ir 2 stundas. leteicams Jums
nogaidit 4 stundas 1idz nakamai p&ksno nekontrolgjamo sapju arsteésanai.
LAIKA ATSKAITES simbols redzams kopa ar SLEDZENES simbolu.
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Noradits deguna aerosola atlikusais devu skaits. Pec katras devas displeja
redzamais skaitlis samazinas. Atkariba no deguna aerosola sakuma
skaitlis var bt 20, 30 vai 40.

BATERIJAS simbols

Baterija driz bis izladgjusies. Displeja redzamais devu skaits klast 5. Tas
ir aptuvenais devu skaits, ko var izptist no deguna aerosola pirms baterijas
izlad&jas un displejs izdziest. Bateriju nevar nomainit, un Jums biis
jasazinas ar arstu vai farmeceitu, lai sanemtu jaunu deguna aerosolu.

Ja deguna aerosols nedarbojas, ka aprakstits lietoSanas noradijumos, sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.
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IV PIELIKUMS

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN REGISTRACIJAS
NOSACIJUMU IZMAINU PAMATOJUMS
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Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par fentanila (caur glotadu ievadamas formas) PRAC
zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot vera zinojumus no literatliras, spontanos zinojumus un ieprieks§gjos pasakumus, kas veikti
attieciba uz citam opioidus saturo§am zalem(piemeram, fentanila transdermalie plaksteri, -Skidums
injekcijam), PRAC uzskata, ka papildu informacija par trauc€jumiem, kas saistiti ar opioidu lietoSanu
(Opioid use disorder - OUD) ir jasniedz zalu parakstitajiem un pacientiem. PRAC secinaja, ka
attiecigi jagroza fentanilu saturosuzalu (caur glotadu ievadamo formu) informacija.

Nemot veéra zinojumus no literatiiras, spontanos zinojumus un ieprieks€jos pasakumus, kas veikti
attieciba uz citam opioidus saturo$am zalem (piemeram, fentanila transdermalie plaksteri, Skidums
injekcijam), PRAC uzskata, ka zalu apraksta ir jasniedz papildu informacija par uzglabasanu drosa
vietd. PRAC secingja, ka attiecigi jagroza fentanilu saturo$u zaluinformacija (caur glotadu ievadama
forma).

Nemot veéra pieejamos datus no literatiiras un spontaniem zinojumiem par toksisko leikoencefalopatiju
saistiba ar pardozeéSanu, tostarp gadijumiem, kad bijusi pamatoti iesp&jama c€lonsakariba ar fentanila
pardozesanu, PRAC referents secinaja, ka informacija par fentanilu saturo§am zalém ( caur glotadu

ievadama forma) biitu attiecigi jagroza.

Izskatot PRAC ieteikumu, CHMP piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par fentanila (transmukozalais ievadiSanas veids),
CHMP uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu(-as) fentanila ( caur

glotadu ievadama forma), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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